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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 35 /31.05.2024

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social n 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 Ofigjul Registrului Comertului de
pe langa Tribunalul lifoy 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, declar c3:

Produsul; CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozeij

canine
Seria: 46

Valabilitatea: 19.10.2025

care face obiectul prezentei declaratii, este n 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
Nr. 37/31.05.2024

NUMELE §1 ADRESA PRODUC]\TORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.
Roﬁac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILEQV IF-077190
tompn Tel /Fax: (+) 4 02] 350 3109/ (+)4 021 350 3110
Email: fomvac@iromvac,. ro

DENUMIREA PRODUSUL

NR. AUT. FABRICATIE
RO 01/2023

CERTIF. GMP FABRICATIE -
CONTROL
76/2023/RO

COD PRODUS
B-29263

19.04.2024 19.10.2025
AUT. COMERCIALIZARE
Ne A0S0 | gy |

COoD

S— SATISFACATOR
NS - i
NESATISFACATOR
N

DATELE TESTARII

LIMITE/CRITERIU
ADMISIBILITATE

REZULTAT

INCEPERE FINALIZARE

Se preleveaza un nr. de
22.04.2024 | 22.042024 probe in directa corelatie ¢y

marimea seriei,

73f1x 1 ml

- Fluid thiglycollate
22042024 | 07.052024 medium (30 -35 ° C)steril

- Soybean -Casein Digest

medium(20 -25 *C)steril

22.04.2024 | 22042024 “
33 caini inoculati cu
cile 2 doze tolercazi

Cainii inoculati trebuic sa
25.04.2024 09.05.2024 suprave{uiascd timp de 14
zile fard semne generale say produsul fira sa apara
locale. i
25.04.2024 | 30.0520724 Titru [HA Ti
(minim 1/80)

1=1/1024

O] RO | s s

Suspensic lactescentd,care Suspensie
22.04.2024 22.04.2024  (latemp de 2-8°C se poate

scpara in doud straturi:

superior- limpede

inferior- de culoare alba

,Care prin agitare se

omogenizeazi usor

lactescentii.care se
CANTITATE PRODUS / UNITATE

separa in doudi straturi s
care prin agitare se
COMERCIALA (2)
1 ml

NECONCLUDENT
NT — NETESTAT

3Ax1mi
S

10/10-probe 1a 30"-35%C
Abscnia contaminan(i
bacterieni

10/10-probe 1a 20°-25"C
Absenti contaminanij
fungici

20 1 x 1ml/fl
)

2 pasaje pe linia celularg
Asz, hemaglutinare
negativa

PRELEVAREA PROBELOR
PENTRU EFECTUAREA
CONTROLULUI CALITATII

CONTROLUL INACTIVARI]

F3.1- SUSPENSIEI VIRALE DIN
012 VACCIN-5 1

CONTROLUL INOCUITATII
VACCINULUI

F.3.1- 3 cdini inoc.s.c. cu cite 2 doze
033 vaceinale - 6 fl

CONTROLUL VALORII
E3.1- IMUNUZANTE -5 cobai inoc. s.c.
060 cucite 0,5 ml—6 11

/

CONTROLUL pH-ULUI— 13 fl

CONTROLUL PRODUSULUI
BIOLOGIC AMBALAT - 1 fl

omogenizeaza usor

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
3.400 f1

TOTAL (1 x 2)

3.400 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatii/etichetatd si controlata in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizatia de comercializare, ancgistrﬁrilc refcritoare |a fabricatia, ambalarca si analizele de serie ay fost revizuite §i s-a
conslatat conformitatea acestora cy cerintele GMP.
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DECIZIE

ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicatii) O] RESPINGERE

PERSOANA CALIFICATA

Biochimist Andrei NIL.
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