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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 84 /23.07.2018

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Iifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comerfului J23/754/2001, asigurdm, garantdm i 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, sindtatea, securitatea muncii i
protectia mediului, cd :

PRODUSUL: ERYROMVAC
SERIA: 69

VALABILITATEA: 23.06.2019

la care se referd aceasti declaratie, nu poate pune in pericol viata, s#ndtatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului gi 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

DIRECTOR $TINTIFIC | SEF LABORATOR C(DNTROL

* FPL-F32-010



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRO!)USUL FINIT

Nr._§8/23 .07.2013
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI ‘INR. SERIE COD PRODUS
‘ 69 B--2420
ROMVAC COMPANY S.A.
R : Sos. Centusii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
m}’aﬁ Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
S Email; romyac@romvac.ro
DATA CONDITIONARII VALABILITATE
23.06.2018 23062019
DENUMIREA COMERCFALA A PRODUSULUI AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
ERYROMVAC- vacein viu liofilizat,contra rujetului la pore,preparat cu tulpina VR 2 NR.130114/04.07.2013 ldini, .
icop
DATELE TESTARI S SATISFACATOR
NS -
REF./ : N LIMITE/CRITERIT p
REZULTAT T A
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE v ;"ésj& ISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
INT —NETESTAT
F3.L ]
004 PRELEVAREA PROBELOR 25.06.2018 | 25.06.2018 15 flacoane 15 flacoane S
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
5/5-probe 1a 30%-35°C
. 25.06.2018 | 09.07,2018 (Culturd purd de Culturd purd de b
F.31 CONTROLUL PURITATH Erysipelothrix Erysipelothrix
005 BACTERIENE $I STERILITATII rhusiopathiae rhusiopathiae
FUNGICE fara alti germeni bacterieni | 5/5-probe la 20°-25°C
Absentd contaminanii
fungici
: Bacili drenti, uneori Bacili drepti, uneori
CONTROL PUR'TATE filamente, ondulati, Gram |[filaments, ondulati, Gram
F3.1. BACTERIOLOGICA 27.06.2018 | 27.06.2018 [pozitivi, labili, imobili, pozitivi labili, imobili, : s
081 (prin examen bacterioscupic) nesporulati nesporulai )
) FI'1=1,5x 10°UFC/ml
F3.1. CONTROLUL CONCENTRATIEL F12=1,2 x 10°UFC/ml
025 IN GERMENI LA VACCINURILE | 25.062018 | 27.06.2018 7x 107 F13~=1,5 x 10°UFC/ml 8
BACTERIENE VI - UFC/doza vaccinald Sdoze/flacon
F3.2 CONTROLUL UMIDITATI :
013 REZIDUALE URg% - 25.062018 | 25.06.2018 “3g% 2,16;2,74; 2,09 3
CONTROLUL INOCUITATI lepurii inoculati trebuie s& [3/3 iepuri inoculati
tolereze produsul fard sy |tolereazd produsul fard si
F.3.1. 3 iepuri x 2,5 kg inoculati 11.07.2018 [23.07.2018 apari reactii locale sau apard reactii locale sau
026 intravenos cu cdte Iml/cap generale generale S
: : Timp de observatic-12 zile
MARIMEA. SERIEL OBSERVATIL
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2) ‘
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
2300 11 5 doze 11,500 doze

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiflor §i liniilor direcioare de bund practici de fabricatie pentru produse mediclnale veterinare din Romania.
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