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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 77 /29.08.2019

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, garantam si declardim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: ERYROMVAC

SERIA: 71

VALABILITATEA: 11.08.2020

la care se refera aceastd declarajie, nu poate pune in pericol viaja, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de C;ercializare Nr. 130114/04.07.2013
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SEF LABORATOR 0



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._81/29.08.2019
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLI NR. SERIE COD PRODUS
m B-2413
P ROMVAC COMPANY SA.
Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROMVAC 1ok (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110
T Email: romvac@romvac ro
DATA CONDITIONARI VALABILITATE
11.68.2019 11.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
ERYROMV AC- vaccin viu liofilizat.contra rujetului la porc,preparat cu tulpina VR 2 | NR.180128/03.08.2018 Tdind
COoD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
" NS -
REF. / LIMITE/CRITERIL ; .
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :E:S;ATISF ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
Fal
004 PRELEVAREA PROBELOR 12082019 | 12.08.2019 15 flacoane 15 flacoane §
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATH
5/5-probe la 30°-35°C
12082019 | 26082019 |Culturd purd de Cultura pura de S
F3.1.  |[CONTROLUL PURITATII Erysipelothrix Erysipelothrix
00s BACTERIENE $I STERILITATII rhusiopathisc rhusiopathiac
FUNGICE fara alti germen bacterieni | 5/5-probe la 20°-25°C
Absenid contaminanti
fungici
Bacili drepi, uncori Bacili drep(i, uncor
CONTROL PURITATE filamente, ondulay, Gram  |filamente, ondulap, Gram
F.3.1 BACTERIOLOGICA 12082019 14082019 |pozitivi, labili, imobih, pozitivi fabili, imobili, -]
081 {prin examen bacterioscopic) [nesporulagi nesporulagi
F11=54x 10°UFC/ml
F3.1 CONTROLUL CONCENTRATIEI F12=45 x 10* UFC/mi
025 IN GERMENI LA VACCINURILE | 12.082019 14.082019 Tx 10 F13=44 x 10" UFC/ml S
BACTERIENE VIl UFC/doza vaccinald 25doze/Macon
F32 CONTROLUL UMIDITATI
013 REZIDUALE URg% 12.08.2019 | 12.082019 <3g% 2,03, 2.03; 2,63 S
CONTROLUL INOCUITATH Tepurii moculati trebuie sa |3/3 iepuri tnoculagi
tolereze produsul fird s2  |tolereazd produsul fiird sa
Fal 3 iepuri x 2.5 kg inoculati 14.08.2019 | 28.08.2019 |apard reactii locale sau apard reactii locale sau
026 intravenos cu céte | mi/cap generale generale S
Timp de observatie 14 zile.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1460 N 25 doze 36.500 doze

Produsul a8 fost controlat si corespunde la parametrii specificafi in documentafin de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor i liniilor directoare de bund practicd de fabricatic pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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