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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 10/27.02.2023

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod posgtal 077190, tel.: 021-350.31.06,
fax: 021-350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului
Comertului de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384,
cont bancar deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca:

Produsul: ND-TEST - set de diagnostic al bolii de Newcastle prin reactia de
inhibare a hemaglutinarii

Seria: 11

Valabilitatea: 25.01.2025

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 210112/22.07.2021
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.10/27.02.2023....

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 Nr. 2/26.05.2016
RUT“:UE_C Tel./Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 63/2019/RO
Email: romvacaromvic 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 11 COD PRODUS B-3597
ND:- TEST- Set de dhgn.?slic al bolii de Newcastle prin reactia de DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
inhibare a hemaglutinarii 25.01.2023 25.01.2025
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.160227/18.07.2016 1din 1
) COD
POS DATELE TESTARII S- "
_—-— LIMITE/ICRITERIU — peoi o ng
REF ADMISIBILITATE :_Tzf-‘mﬁ ACATOR
. INCEPERE | FINALIZARE EONCLLITERT
NT - NETESTAT
F3 30,01.2023 | 30.01.2023 S
. PRELEVAREA PROBELOR 10 seturi 10 seturi
004 DE PRODUSE PENTRU
EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII
F3.1 CONTROLUL TITRU: Titru Titru:
036 HA- ANTIGEN 30.01.2023 | 30.01.2023 HA-Ag > 1/32 HA-Ag =1/128 S
100 doze
F.3.2 CONTROLUL Ag =1.15:1,14:1,08g%
013 | UMIDITATIIREZIDUALE |30:01:2023 | 30.01.2023 e Sp=106:101,092¢%| S
E% =78 SN = 1,22:1.11;1,13g%
o
';3; DETERMINAREA TITRULUI (30.01.2023| 30012023 |  poetor ~ V1% e s
I IHA AL SP SI AL SN 100 &
F.3.1 . Antigenul se prezinta  |Antigenul se prezinta
006 E%TT&E?}_UA‘MI;;:)&;SULU’ 30.01.2023 | 30.00.2023 |, forena unei pelete  |sub forma unei pelete
g liofilizate de culoare  |liofilizate de culoare
alb-galbuie alb-galbuie
Serul pozitiv se prezinta |Serul pozitiv se S
sub forma unci pelete  |prezinta sub forma unei
liofilizate de culoare pelete liofilizate de
brun-rosictica culoare brun-rosietica
Serul negativ se Serul negativ se
prezinta sub forma unei |prezinta sub forma unei
pelete liofilizate de pelete liofilizate de
culoare galbui- roscats |culoare galbui- roscata
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
428 seturi 100 doze /set 42.800 doze
rev 02 102019
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Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
consiatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicafii)
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