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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.124/ 15.07.2015

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, garantim 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 viaja, sinatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA
SERIA: 15
VALABILITATEA: 08.06.2018

la care se refera aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
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 Comercializare Nr. 140105/22.05.2014

DIRECTOR STIINTIFIC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 145/ 15072015

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A, 15 B-37771
R Sos. Centurii nr 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
OMVAC 1ol Fax (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 DATA PREPARARII VALABILITATE
Y Email: romvaci@romvac ro 08.06.2015 08.06.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA - ser antitetanic purificat Nr. 140105/22.05.2014 1din2
oD )
DATELE TESTARH S- SATISFACATOR
Ns 4
REF. / LIMITE/CRITERII :
(M TEST provhb b REZULTAT :gs:ms.FACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31-004  |pELEVAREA PROBELOR  [10062015  |10.06.2015 20 flacoane 20 flacoanc s
PENTRU CONTROL
F31-005  |oONTROL STERILITATE 10062015 |24062015  |Absenta hacterii si fungi  |Absenta bacterii s
BACTERIANA SI FUNGICA fungi - Stenil
F31-006  |CONTROLUL PRODUSULUT  [10063015  |1006.2015 Inchidere eticheta Corespunde s
BIOLOGIC AMBALAT - imegritate
CONTROL INOCUITATE 22062015 (06072015  |Inocuitatea nespecifica -  |Inacuitate nespecifica
F 31013 : ; obs. 14 zile dupa inoc fara |5/5 soarect rezisis 14
Cmm!;dnnf:m& "“p‘:l‘zt i}; reactii locale,generale sau  |zile dupa moc. fara
soarec! Ul moc S C 3 moarte ml
ml/cap) Timp de obs. 14 zile oy moaris :
Inocuitatea specifica — obs
(Control inocuitaks specifica ( 3 T0DIE AN brae dupa inoc. fara |Inocuitatea specifica - 3
ciinis inoc. s.c. cu cite 2.5 mi/cap) reactii locale.generale sau |3/3 cuni rezista 21
Timp de obs 21 zile moarte zile dupa moc. far
reactii locale generale
Sau moane
F31043  InETERMINAREA VALORII Ph- [ 10062015 | 10062015 65-78 7.78.7.78.7.79 S
7 Tichid gasi
CONTROLUL CANTITATI o e o Bt P 10,0 mil 10,0, s
TIZATA/FL : 10,0 ml - 10,0 mi
F31045 [REPARTLZ 10062015 | 10062015 [mic decit vohmul 0om
numarulu de doze (UAI) ’
inscrise pe  eticheta
CONTROLUL Lichid limpede sau Se prezinta sub forma
E3 1046 opalescent.de culoare unui lichid limpede de
FIZICO-CHIMIC 10,06 2015 10,06 2015 ip|mmhm culoare galben-brun s
deschis
CONTROLUL VALORII Titru minim Titru antitoxsc s
£31.105 |BIOLOGICE- TITRU 200 UAV/ml 400UAUmI
ANTITOXINA TETANICA 22062015 | 26062015
EXPRIMATA IN UAVmI
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
35451 10 min 35450 ml

Produsul a fost controlatl si corespunde Ia parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu cerinfele
principiilor si linillor directoare de bund practicil de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romanis.
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