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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.75/ 18.05.2016

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, garantdim s$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, sdnatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA
SERIA: 17

VALABILITATEA: 14.04.2019

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdndtatea,
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 SEF LABORATOR CONTROL
| PRODUSE a GF-0GIC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 88/ 18052016
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUL NR. SERIE COD PRODUS
7
= ROMVACCOMPANYSA. ; o
Ro Sos. Centurit ne. 7, Voluntan, IF-077190, ROMANIA B-37778
ﬂm\fac Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA PREPARARII VALABILITATE
MR Email. romvac@romvac.ro 14.04.2016 14.04.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
MICROGAMAGLOBULINA ANTITETANICA - ser antitetanic purificat Nr. 14010522.05.2014 Tdin2
oD
DATELE TESTARII §- SATISFACATOR
NS -
i TEST ADASASSLITATE REZULTAT :Es‘ TISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31003  lopel EVAREA PROBELOR (25042016 (25042016 20 flacoane 20 flacoane s
PENTRU CONTROL
F31-005  |60ONTROL STERILITATE 26042016 |10052016  |Absenta bacterii si fungi  |Absenta bacterii si fungi - S
i BACTERIANA SI FUNGICA Steri!
F31006 | CONTROLUL PRODUSULUT |25 042016 |26.08 2016 Inchidere eticheta Corespunde s
BIOLOGIC AMBALAT ' integritate
CONTROL INOCUITATE 18.042016  |02052016 Inocuitatea nespecifica—  |Inocuitate nespecifica 5/5
' obs. 14 zile noc. fara [soarect rezsta 14 ;e
- oo ool mmpeciBos (> mnauhd:mm inoc. fara reactii -
sodrect tinoc. 5. cucite O, locale
mi/cap) Timp de obs. 14 zile e WIS 00 oty
. 37042016  |1805.2006 Inocuitates specifica —obs |Inocuttatea specifica — 33 5
Control inocuitate specifica ( 3 \ ™ |2 zile dupa inoc. fars  [ciini rezista. 21 zile dupa
cimis inoc. 5.¢. ou cite 2.5 mlcap) reactii locale.generale sau |inoc, fara reactii
Timp de obs. 21 zile moarte locale.generale sau moarte
F310%4  InETERMINAREA VALORII Ph- | 26042016 | 26042016 65-78 7.74.7.80, 7,75 -10ml s
7.737,72 :774- 20 mi
v Tichid gasi
CONTROLUL CANTITATI mm&’g‘& 10,0 mi 10,0.ml, 10,0 ml s
F3.14045 [REPARTIZATA/FL 26042016 | 26042016 |mic decit volumul ,100ml 10.0ml
' ' numarului de doze (UAI) {20 mI-20 ml.20 ml. 20
inscrise pe eticheta ml.20 mi
CONTROLUL Lichid limpede sau Se prezinta sub forma unui
F31-046 opalescent.de culoare lichid limpede de culoare
FIZICO-C HIMIC 26042016 | 26042016 | iton.beun paca la rosu rosu inchis frs impusitet $
ideschis
CONTROLUL VALORN Trtru manim Titru antrtoxic s
;4 JIOLOGICE- TITRU 200 UAV/m 400UAVmi
F31-05 | POXINA TETANICA S B e o
EXPRIMATA IN UAVmI
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE(1)  ICOMERCIALA (2)
2270 10 mvnl 42700 mi
400m 20 ml 8000 mi

Produsul a fosi conirolat si corespunde la

specificati In documentatia de autorizare. Produsel a fost fabricat In acord cu cerinfele
principiilor si linillor directoare de bund practicit de fabricatie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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