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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 101 /22.11. 2019

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 si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CANIPARVOVAC

SERIA: 36
VALABILITATEA: 17.04.2021

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnitatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR. cu
ercializare nr. 110234/06.09.2011




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 113/22.11.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 0172016
R MVAC | Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 472016/RO
Email: s e Cromy i 1
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 36 HCOD PRODUS
CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozei canine [DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
17.10.2019 17.04.2021
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr. 110234/06,09.2011 I din 1
COD
DATELE TESTARII R :- SATISFACATOR
NS -
’ REZULTAT |« ATV
REF TEST ADMISIBILITATE ;l;r:»ﬁﬁ-lcknm
INCEPERE | FINALIZARE SECONCLUDENT
N'T - NETESTAT
F31 |PRELEVAREA PROBELOR 17.102019 | 17.10.2019 S
o0y |PENTRU EFECTUAREA 0 Macoane 30 Nacomne
CONTROLULUI CALITATII
5/5-probe Is 30°-35°C
F31  |CONTROLUL STERILITATU - Fluid thiglycollate Absenia contaminanti S
005 BACTERIENE $i FUNGICE 17102019 | 31102019 [medium (30 -35°C) bactenieni
- Soybean -Casein Digest | 5/5-probe Ia 20°-25°C
mediumi 20 -25'C) Absen(d contaminanti
fungici
F31 |CONTROLUL INACTIVARII 07.11.2019 | 15.112019 2 pasaje pe linia celulara
012 SUSPENSIEI VIRALE DIN HA-negativa A+, hemaglutinare
VACCIN negativa
OLUL INOCUITATH
52’;1-.?”";;“, NOCUITAT 23102019 | 06112019 |Camii inoculati trebuse s3 | 373 cdini inoculagi cu S
31 supravefuaascd  ump de 14 |cite 2 dore tolercaza
033 3 citin inoc.s¢ cu cite 2 doze #ile fard semne generale sau |produsul frd sa apard
vaccinale locale. reacyi locale san
CONTROLUL VALORII Titru [HA Titru HA-
F31  |IMUNUZANTE - 6 cobai inoc s¢ | 23102019 | 21.11.2019 2=1/1024
054  |cucite 0.5 ml (mmim 1/80) 2= 172048
2= /4096
E3D  [CONTRGLULpHDLUL 17.102019 | 17102019 6878 7.51,1,53 7,57 S
(44
ka lactescentd care
- 17102019 | 17.102009 |3 oo e 2.8°C e ponte | SUSPERSiE 5
F31 |CONTROLUL PRODUSULUI sepers tn dook struteri Inctescentd.care sc
BIOLOGIC AMBALAT X scpara in doud straturi
006 superior- limpede _
inferior- de culoare alha  [C4re Prin agitare s
Jcare prin agilare se omogenizeiel usor
lomogenizeaza usor
(CONUNUATE Pe verso)
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OBSERVATI

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4.900 1 I ml 4900 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricaid, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitafile mai sus menjionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acesiora cu cerintele GMP.

DECIZIE
] FLIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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