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Capital social subscns si varsat: 4 677,337,118 ler; J Z3754/2001; C.I F- RO 452384
va c Adresa: sos. Centuri, nr. 7, oras Voluntan, jud. o, cod postal: 077130
Tel.: 021 350 31 D6.021 350 31 07
Fax: 021350 31 10, 021 350 75 84
g-mail: romvac@iromvac.ro; websile: Www.romvac fo
Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 D030 8114 0001 - BCR. Sucursala Unirea Bucurast
Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE / .
Nr. 23/ 18.02.2021 W 1062 21.02.202]
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: SALVACAN-P- Ser hiperimun contra Parvovirozei canine
Seria: 100

Valabilitatea: 19.01.2023

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 . 120116/26.03.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 23/19.02.2021

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVYAC COMPANY S.A. NR. Al‘T-;'MlRl('AT'E CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
’ Sus, Centuril nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172019
ROMVAC e 021 350 31097021 3503110 K2019RO
Emmnil! romv s e iomy 8¢ 5o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 100 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FARRICATIE] DATA EXPIRARII
CANINE 19.01.2021 19.01.2023
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
. coD
DATELE TESTARII LIMITEICRITERIU i; ATISFACATOR
EF. ES REZULTAT  |nesansrAcAn
= ch ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAL
F 3 1-004 _
PRELEVAREA PROBFLOR | 22012021 | 2201.2021 | Se preleveaza un nr. de probe in
PENTRL EFECTUAREA directa corclatic cu marimea seriei 301 s
CONTROLULULCALITATI
F 3.1-005 - Fluid thiglycollate medium 5/3 -probe |a 307-35°
CONTROLUL STERILITATH | 32.01.2021 | 05022021 |39 34 C)- Absenta Abscnia contaminany
BACTERIENE $I FUNGICE . "W"""“" _L"'.::'m"-""l 5"“’“"",5 m’“‘ "
medium(20 -25 " C) 25'Absentd  [20°-25"Absentd S
comaminany fungici contamimanti fangici
F 3 1-006 —
CONTROLUL PRODUSULUI| 22.012021 | 22012021 |Peleta compactd de culoare Peleta compacts de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuie culoare brun- galbuie
FIL02® | ONTROLUL PURITATI 22012021 | 19.02202] M,Wm‘“","m'" :,m genul 22probe-Absen{a
FATA DE GERMENI DIN germeni din genul s
GENUL MYCOPLASMA Mycaplasma
! 3 CON LI INOCLY Anmalele inoculate
3 caini x 3 luni inocs.c. cucite] , [tolereze produsul fard sa apard i locale sau S
e HE| 20002021 | 08.022021 |roaesii locale san generale !mmu
F 32
P20 onTROLUL UMIDITATH | 25012021 | 25012021 0.68. 0,62, 0,56 g%
REZIDUALE < 3g%
CONTROL UL TITRULLI TITRU IHAZ1023UTHA TITRU THA
F3.1-061 |inhibohemaglutinant 05.022021 | 05.02.2021 S 11 = 2048 UIHA
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 7.950 doze
7.950 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faplul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatietichetatd si controlatd in unitalea/unitdjile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu ceringele GMP previizute de cltre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile reféritoure la fabricatia. ambalurea si analizele de pri: au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
VEI_IIH:RAR[& PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicati)
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Fax 021 350 31 10, (21 350 75 84
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 24/19.02.2021 Ay JC"@/M,O;J 2001

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ifov, 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 Ilifov sub nr. J23/754/2001, avand CUl 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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P

Seria: 100

Valabilitatea: 19.01.2023

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 . 120116/26.03.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 24/ 19.02.2021

.........................

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVYAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Ro—@ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
Leme: Tel/Fax: 021 350 3109/ 02) 3503110
Email: tnmy ac o ioiiviag o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 100 Ccob PROI:’_!; ik
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
19.01.2021 19.01.2023
AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din1
COD
DATELE TESTARII gkl 8- SATISFACATOR
TE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :_F(;:J\_n\_\nr ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 22.01.2021 | 22.01.2021 30 1 x Iml S
F.3.1-004 |PENTRU EFECTUAREA 30M1x 1 ml
CONTROLULLUI
F.3.1-003 22.01.2021 | 05.02.2021 |- Fluid thiglycollate 5/5 -prabe la 30°-33° S
medium (30-35"C) Absen{d contaminanii
CONTROLUL STERILITATII Absen{d contaminanyi  |bacterieni
BACTERIENE $I FUNGICE bacterieni
- Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25"
Digest medium Absen(d contaminan(i
(20 -25"C)- Absentda  |fungici
contaminangi fungici
F.3.1-033 |[CONTROLUL INOCUITATIl |21.01.2021| 08.02.2021 |Animalele inoculate Animalele inoculate
5 goareci x 0.5 mls.c. 21.01.2021 | 08.02.2021 |trebuie si tolereze tolereaza produsul S
3 caini X 3 luni inoc.s.c. produsul fiird sa apara  |Iara sa apard reacjii
cite 3 ml reactii locale sau locale sau generale
encrale
F.3.1-041 JCONTROLUL 22.01.2021 | 22.01.2021 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC fard impuritagi incolor, fara S
impurititi
F3.1-042 [CONTROLUL CANTITATH 22.01.2021 | 22.01.2021 1.0 ml; 1.0 ml; 1,0 ml S
REPARTIZATA/FL I ml 1.0 ml: 1,0 ml
F.3.1-044 |DETERMINAREA VALORII [22.01.2021 | 22.01.2021] 6.8-7.8 7.23:7,29: 7,57. S
H
(continudre pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 9.000 mi
9.000 flacoane 1 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalata/etichetata $i controlata in unitatea/unitafile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite i s-a

constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS
ALTELE (Explicapi)
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