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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 30/ 03.03.2017

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

PRODUSUL: ERYROMVAC
SERIA: 67

VALABILITATEA: 04.02.2018

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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. 130114/04.07.2013
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 32 /03.03.2017

NUMELE $i ADRESA PRODUCATORULUI

P ROMVYAC COMPANY S.A,
Roi Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
OMVAC el Fax (+4) 021 350 3109/ (+4)021 350 3110

NR. SERIE

COD PRODUS
67 B-2406

Emuail: romvaci@romvac ro
DATA CONDITIONARI VALABILITATE
04.02.2017 04,02.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLI AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
ERYROMVAC- vaccin viu liofilizat,contra rujetului la porc,preparat cu tulping VR 2 NR.130114/04.07.2013 Tdinl ...
Con
DATELE TESTARI S- SATISFACATOR
NS -
REF./ LIMITE/CRITERH 3
REZULTAT NESATISFACATOR
P.OS.# TNy ADMISIBILITATE g
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31
004 PRELEVAREA PROBELOR 06022017 | 06.022017 15 flacoane 15 flacoane S
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
5/5-probe la 30".35"C
06022017 | 20022017 |Cultura purd de Cultur® purt de S
F31 CONTROLUL PURITATII Ervsipelothrix Erysipelothrix
005  |BACTERIENE §I STERILITATH rhusiopathiae rhusiopathiae
FUNGICE fara aiti germeni bacteneni |5/3-probe ta 201-25°C
Absenid contamunanii
fungici
Bacih drept. umeon Bacili drepfi, uncon
CONTROL PURITATE filamenie, ondulaf, Gram |filamenie. ondulafi, Gram
Ean BACTERIOLOGICA 08022017 | 08022017 |poztivi, labili, imobili, poztivi fabili, imobili, S
081 (prin examen bacterioscopic) nesporulap nesporulap
Fl 1 =29 x 10°UFC/ml
F3l CONTROLUL CONCENTRATIEI . F12=28 x 10* UFC/ml
025 iN GERMENI LA VACCINURILE | 06.02.2017 | 08.022017 7% 10 Fl3=34 x 10'UFC/mi S
BACTERIENE VI UFC/doza vaccinald 20 doze/flacon
F32 CONTROLUL UMIDITATII
013 REZIDUALE URg% 06022017 | 06022017 <3g% 2,61.2.76. 2,55 S
CONTROLUL INOCUITATH lepurii inoculayi trebuie s3 (373 epun inoculati
tolereze produsul Mird s |tolercazs produsul fird 53
F31 3 icpun x 2.5 kg moculati 15022017 |01.032017 reacii locale sau apard reactil locale sau
026 intravenos cu cite | mifcap generale S
Timp de observagie-14 zile |
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1400 1 20 doze 28.000 doze

Produsul s fost controlat 5i corespunde Is parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor si linillor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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