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DECLARATIE DE CONFORMITATE | ¢ S
Nr.16/08.02.2021 0. 8¢ /j( 4! 032021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 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: CANIPARVOVAC
Seria: 41

Valabilitatea: 21.06.2022

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 . 110234/06.09.2011.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac S¢s Centriine 7, Voluntani ILFOV IF-077190 RO 0172019 63/2019/RO
Py Teb/Fax: 021 3503109 /021 3503110
Email: namves ¢ romvac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
41 B-29263
CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozei canine i
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
21.12.2020 21.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 110234/06.09.2011 1din1
_ COD
DATELE TESTARII e — S SATISFACATOR
NS -
REF. TEST REZULTAT  [sesarisrACATOR
ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de
Fil PENTRL EFECTUAREA 21.12.2020 21122020 |probe in directa corelatic ¢u 50 flacoane
004 CONTROLULUI CALITATII Marmea seric
30 Macoane S
- Flnd thiglycollate 5/3-probe fa 30°-35°C
F.31 CONTROLUL STERILITATI 21.12.2020 04.01.2021  [medium (30 =35 "C)steril  |Absentd contaminanti
005 BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Cas¢in Digest | bactenieni S

medium(20 -25"Cistend | 5/5-probe la 20%-25°C
Absen(d contammant)

fungic
F3l CONTROLUL VOLUMUILLI 211122020 21.12.2020 I mlil Imi, Imi,1mi, Iml.Iml
077 REP/FL tml, imi imi; Iml; Iml
Iml: Imi: Tmi: | ml:1ml
CONTROLUL INACTIVARII 2 pasaie pe linia celulari
F3l SUSPENSIEI VIRALE DIN 05.01 2021 21.01 2021 HA-negativa Ar. hemaglutingre S
012 [VACCIN negativa
CONTROLUL INOCUITATH Caimi noculati trebuie 54 3/3 cdimh inoculapi cu
VACCINULLUIL 06.01.2021 20012021 {supravejuased timp de 14 |cdie 2 doze tolereazd
F31 3 ¢aint imocs.c. cu cite 2 doze zile fard semne generale sau |produsul frd s8 apard
133 vaccinale locale reacty locale sau S
penerale
CONTROLUL VALORII 06012027 05:02.2021 Titru THA Titru [HA:
F3:1 IMUNUZANTE — 3 cobai moc. s.c. (minmm 1/80) 3=1/2048
(154 cu cite (.5 ml 2=1/4096
F31044 CONTROLUL pH-ULLUIT 21.12.2020 | 21122020 6.8-7.8 7.56:7.56 .7.56
Suspensie lactescentacare |Suspensie
CONTROLUL PRODUSULLUIL 21122020 | 21.122020  [ia temp de 2-8°C se poate  |lactescentd,care se
FAl BIOLOGIC AMBALAT separa in doud stratuni separa in doudt steaturi )
006 |superior- limpede care prn agitarc se S

nfenor- de culoare albd OMOZEnZeazi ugor
.Care prin agitare se

Omogenizeaza ugor
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATY CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
6.150 fl 1 ml 6.150 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menpionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalati/ctichetaia si controlata in unitatea/unitatile mai sus menfionati/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricalia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
ELIBERARLE PRODLUS O REPROCESARE SAL RETESTARE I RESPINGERE
O ALTELE ( Explicagiiy . el
SEMNATURA SEF LAJ UL CALITATII SEMNATURA PER "ATA
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Dr. Silvia PURCARF i Biochimist Andrei NIQA/ Biolog. Luicia
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