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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 22/09.02.2016

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdm si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUVAC

SERIA: 76

VALABILITATEA: 11.01.2018

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanétatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 110154/20.07.2011

DIREC’IOR 'STINTIFIC SEF LABORATOR€X




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 26/09.02.2016
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
76 B 27467
ROMVAC COMPANY S.A.
R Y Sos. Centurti nr, 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA
OMVAC 1ol fFax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110
HUET T Email romvaci@romvac. ro
DATA PREPARARI VALABILITATE
11.01.2016 11.01.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate Nr.110154/20.07.2011 bdin 1.
COD
DATELE TESTARII S- SATISFACATOR
NS -
i LIMITECRITERI j NESATISFACATOR
P.OS. # L ADMISIBILITATE g NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBELOR
004  |PENTRU EFECTUAREA 12.01.2016 | 12.01.2016 30 flacoane 30 flacoane S
CONTROLULUI CALITATH
5/5 -probe la 30™-35'C
- Fluid thiglycollate Absentd contaminanii
F 31 CONTROLUL STERILITATIl  [12.01.2016 | 26.01.2016 |medium (30 -35"C) bacterieni S
005 BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybean -Casein Digest | 5/5 -probe la 20°-25"C
medium(20 -25 "C) Absentd contaminanti
fungici
Animalele inoculate Anmnalele inoculate
CONTROLUL INOCUTATIH . trebuse sA tolereze tolerez produsul fird i
F31 NESPECIFICE 5 soareci ino¢ s.¢. produsul fird sA apard lapard reacti locale sau
063 cu 0.5 ml 14.01.2016 | 21.01.2016 [reactn locale sau generale  {generale s
F31 [CONTROLUL ORGANOLEPTIC (12.01.2016 [12.00.2006  [Lichid limpede Lichid limpode
041 incolor, fird impuritagi  [-Incolor fird impuritat s
F31 |CONTROLUL CANTITATII 12012016 |12.01.2016 10 ml 10 m
042 |REPARTIZATA/FL s
F31 | DETERMINAREA VALORII pH (12012016 |12.01.2016 7274 7.00.697 694 s
044
F3.1 IDENTIFICAREA FOSFATILOR Precipitat culoare galbena- Fosfati-prezenti
043 DIN COMP. DILUANTULUI  {12.01.2016 |12.01.2016 prezenid fostail S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATH CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10030 1 10ml 100300 mi

Produsul 2 fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor si liniilor directonre de bund practici de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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