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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 16/06.02.2017

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

PRODUSUL: DILUVAC
SERIA: 94
VALABILITATEA: 04.01.2019.

la care se referd aceastd declarajie, nu poate pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA S$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 110154/20.07.2011

D[RECTOR STIIN IFIC SEF LABORATOR CONTROL
SIRM PRODUSE ) IOLOGICE
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 18/06,02.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULL NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. o
Roh 1 Sos Centurii nr 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA B-1915
OMVAC 1 Fax (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110
(o : : o
DATA PREPARARII VALABILITATE
04.01.2017 04.01.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLU AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene liofilizate Nr.110154/20.07.2011 Ldin 1.
coD ]
DATELE TESTARI S SATISFACATOR
NS
REF./ LIMITE/CRITERI LTAT NESATISFACATOR
P.OS.# TEST ADMISIBILITATE RE g ATo
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT—NETESTAT
F3! |PRELEVAREA PROBELOR
004  |PENTRU EFECTUAREA 09.01.2017 | 09.01.2017 15 facoane 15 flacoane S
CONTROLULUI CALITATII x 200mi x 200ml
/5 -probe la 307-35°C
- Fluid thiglycollate Absentd contammnani
F3l | CONTROLULSTERILITATI |09.01.2017 [23.01.2007  |medium (30 -35°C) bacterieni s
005 BACTERIENE $I FUNGICE - Soybean -Casein Digest | 5/5 -probe la 20™-25°C
medium(20 25" C) Absenia contaminani
. : fungici
Animalele moculate Amnmalele inoculate
CONTROLUL INOCUTATI trebuie s tolereze tolerezl produsul fird sa
Fil NESPECIFICE 5 yoarec: moc sc. | 11.00.2017 | 18.00.2017 |produsul fird sh apard reactii locale sau S
063 cu 0.5 ml reacyil locale sau generale e
F31 |CONTROLUL ORGANOLEPTIC | 09.01.2017 | 09.01.2017 |Lichid limpede Lichid limpede $
041 incolor, Ard tmpurnag incolor, fErd impuritdt
F3l |[CONTROLUL CANTITATH 09.01.2017 | 09.01.2017 200 mi. 200 ml
042  |REPARTIZATA/FL s
F31 | DETERMINAREA VALORI pH | 09.01.2017 | 09.01.2017 7274 724:724.724 s
044
F31 | IDENTIFICAREA FOSFATILOR | 09.01.2017 | 09.01.2017 |Precipitat culoare galbena- Fosfayi-prezenti
043 DIN COMP. DILUANTULUI prezenta fosfai s
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3006 N 200 mi 601200 mi

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerintele
principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania,

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaily 4

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Fri-11

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

rev il D620]]




