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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 20 /28.02. 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, asiguram, garantam si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor i serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediuiui, ca

PRODUSUL: CANIPARVOVAC

SERIA: 33
VALABILITATEA: 22.07.2019

la care se refera aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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. 110234/06.09.2011

DIRECTOR STINTIFIC




CEKTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.__20/28.02.2018
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY SA. 33 B-29263
i Sos. Centurii nr. 7, Voluntar, IF-077190, ROMANIA
R myac Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
" Email; romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
22.01.2018 22.07.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA .
CANIPARVOVAC - vaccin inactival conira parvovirozei caning 110234//06.09.2011 Tdin 2 .
DATELE TESTARII | LIMITE/CRITERII COD
REF. / ADMISIBILITATE i
P.OS. # TEST REZULTAT NESATISFACATOR
sRTede INCEPERE | FINALIZARE NC—
NECONCLUDENT
B NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR
F3.1 PENTRU EFECTUAREA 22012018 22.01.2018 30 flacoane 30 flacoane S
004 CONTROLULUI CALITATTI
5/5-probe la 30°-35°C
- Fluid thiglycollate Absenta contaminanti
CONTROLUL STERILITATU | 22.01,2018 05.02.2018 medium (30 -35"C) bactenen
F3.1 BACTERIENE - Soybean -Casein Digest | 5/5-probe la 20°-25°C
005 $1 FUNGICE medium(20 -25°C) Absenta contaminanti S
fungici
F31 CONTROLUL PURITATII 2/2probe-Absentd
-028 FATA DE GERMENI DIN 22.01.2018 19.02.2018 germeni din genul S
GENUL MYCOPLASMA STERIL Mycoplasma
CONTROLUL INACTIVARII 2 pusaje pe linia
F31 SUSPENSIEI VIRALE DIN 25.01.2018 08.02.2017 HA-negatvi celulard Ay, S
012 VACZIN hemaglutinare
iva
CONTROLUL INOCUITATH Cdinii inoculati trebute s3 3/3 cdini inoculati
. VACCINULUI supraveluiascd  timp de cu cdte 2 doze
F3.1 3 chni inoc.s.c. cu cite 2 doze | 24.01.2018 07.02.2018 14 zile fard semne 1olereaza produsul S
033 vaccinale generale sau locale. fard s& apard reactii
locale sau generale
CONTROLUL VALORI Titru [HA Titru [HA:
F3.l IMUNUZANTE - 5 cobai 14012015 21.02.2018 (minim 1/80) 1=1/2048 S
054 moc. s.¢. cu cite 0,5 ml 4=1/4096
Rapel -07.02.2018
Rec. probe sange 21.02.2018
Lucrat [HA 27.022018 | 27.02.2018
F.3.1 CONTROLUL 22.01.2018 22.01.2018 6.8-7.8 7.00:7.00 :7.00 S
044 pH-ULUI
Suspensie
lactescentd,care la temp Suspensie
CONTROLUL PRODUSULUI de 2-8°C se poate separa |actescenti care se
Fial BIOLOGIC AMBALAT in doud straturi: separa in doud S
006 22.01.2018 22.01.2018 superior- limpede straturi care prin
inferior- de culoare alba agilare se
Jcare pnn agitare se OMOEENizeaza ugor
omogenizeazi usor
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITA} ANTITATE l:llOI)l_-’S.-* UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) "OMERCIALA (2)
49751 1 dnzd 4975 doze

Produsul a fost controlat 5i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord cu ceringele
principiilor i liniilor directoare de buni ;-ractici de fab:icatic pentru produse medicinale veterinare din Romania,
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SEMNATURA LA ™ SEMNATURA PERS6

Dr. Silvia PURCARE Dr. Petru STIUBE
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