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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 110 /08.10.2018

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, asigurdm, garantim si declarim pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: ANTIGEN PULLORUM
SERIA: 22

VALABILITATEA: 13.08.2020

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sénatatea,
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 Comercializare nr. 130106/-02.07.2013.




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .. 116/08.10.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 2 B-17977
R (-’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA
MVAC  1e/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Email: romvac{@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
13.08.2018 13.08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA )
ANTIGEN PULLORUM- Antigen pentru diagnosticul tifopulorozei prin 130106/02.07.2013 ldin .
reactia de aglutinare cu siinge integral si seroaglutinare lentd
) CoD
DATELE TESTARII ?nsr Skt
REF./ LIMITE/CRITERII -
P.O.S. # L _ ADMISIBILITATE| " 020 ETAT - htursicinon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
575 -probe Ia 30°C-35°C
- Fluid thiglycollate Absenta contaminanti
F3.1 |CONTROLUL STERILITATII| 13.082018 | 27.082018 |medium (30-35°C) bacterieni
005 | BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Cascin 5/5 -probe S
PENTRU DILUANT Digest medium Absenta contaminanti
(20-25°C) fungici
F3.l Suspensic cu aspect Suspensie cu aspect alb-
o i alb-laptos, frd corpi laptos, fard corpi
006 [CONTROLUL PRODUSULUI | 1308201 | 13082018 [ lRUnilne! (SRRl S
IOLOGIC T sedimentul se sedimentul se
omogenizeazi omogenizeaza
R;\R cu tripaflavina -negativ
F3.1 |TESTUL DE DIFERENTIERE | 13.082018 | 13.082018 | oo = egativa
o A FORMELOR S SIR RAR cu ser OD i
= =pozitiva PR S
F3.1 REACTIA DE 13.082018 | 14.082018 |Antigenul are o Aglutinare total
020 SEROAGLUTINARE concentratie (++++)la dilutia 1/160 a
- corespunzitoare dach  |serului pozitiv si de S
LENT/ produce o aglutinare | 50%{(++)la dilutia 1/320
(RSAL) totald (++++)la dilutia
17160 a serului pozitiv
ctalonat $i de
aproximativ 50%(++)la
dilutia 1320
':]'f;;l CONTROLUL CANTITATII | 13082018 | 13.082018 (50 ml sau mai mult cu {50 ml:50 mL:S0 mi; s
2 REP/FL maxim 3% I
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11 2)
COMERCIALE (1)  KCOMERCIALA (2)
75N 1000 doze 75000doze
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Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricafie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
[J ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Dr.Silvia Purcjﬁa

Sef Laborator ||
Data: 08.1 % )
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