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Capita! social subscrs i varsat: 4.677.337 .10 lei; J 29754/2001 CLF. RO 482384
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Tl (21 350 3106, 021 350 31 OF
Fax; 021 350 31 10, 021 350 75 84
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Cod IBAN: ROBE RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucarsala Unirea Bucurest!
Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 55 / 04.06.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, nod 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. RO86 RNCB 0082 0030
8114 0001, reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara
ca:

Produsul: SALVACAN-P- Ser hiperimun contra Parvovirozei canine

Seria: 103

Valabilitatea: 05.05.2023

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
SI 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. _58/04.06.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. A&;;‘:;:;‘; TIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
. Sos Centuriinr. 7, Voluntan [LFOV [E-077190 6372
Rdmvic, Tel /Fax 021 350 31097021 350 3110 019/RO
Emunl reinsyac.a roms g it
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 103 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZE! DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
g 05.05.2021 05.05.2023
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1 din |
cobD
DATELE TESTARII M—— " %**"*F’“'*W
; § — REZULTAT  |vesanseac
REF TEST ADMISIBILITATE ;?A'nwat ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
I3 1-D04 _ : : < .
PRELEVAREA PROBELOR | 07052021 | 07052021 | Se preleveaza un ni. de probe in
PENTRU EFECTUAREA directa corelatie cu murimea senet jon S
CONTROLULUFCALITATH
F 3 1-D05 e - Fluid thighveollate medium 3/3 -probe  1a 307357
CONTROLUL STERILITATH | 07052021 | 21052021 |34 350¢). Sieril Absenta contanvinani
- - . - . - bmrm'
BACTERIENE SI FUNGICE - Suybasn -Casein Digest /5 -probe Ja
mediumi(20 -25 “C)Steril 20025 Absenta S
contamunany fungic
o
FF008 CONTROLUL PRODUSHLUL | 07.052021 | 07052021 |Peleta compactd de culoare Peleta compactd de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- galbuie
=3 102 —
PR CONTROLUL PURITATH | 07052021 | 04062021 [qpometon aen = 22probe-Absent
FATA DE GERMENII DIN geemeni din genul S
GENUL MYCOPLASMA Mycoplasma
F31-033 |CONTROLUL INOCUTTATII imalele nocy
S o X 015 1l 58 M1 1052021 | 25052021 [Animaele inocutase trebuic 54 ,'::'cmm':;ﬂﬂ
3 3 luni inoc.s.¢. cu cit iocale s
q ;‘?;Im X IR} 54 <He 1105 2021 25052021 mﬂil i‘.}gﬂtlllc MMI sau
F32-013 CONTROLUL UMIDITATII 10.08,2021 10,03.2021 0.64 g%. 0,58 g%
REZIDUALFE < 3g% 0,51 g% S
CONTROLUL TITRULUI . TITRU IHA>1024U1HA TITRU tHA
F31-061  |inhibohemaglutinant 18.05.2021 | 18.052021 211 = 1024 UTHA
4 fl = 2048 UTHA
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 4.490 doze
4.490 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul ¢& informaliile mai sus menfionate suml reale si corccte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalat@etichetatd si controlata in unitatea/unitdile mai sus mengionative, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitalea acestora cu cennjele GMP.
DECIZIE

ELIBERARE PRODUS O] REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicagn)
SEMNATURA SEF LA B, £

.............................. '3

Biochim. Andrei N

Dr. Silvia Purcarea
Data: _04.06.2021

Data: 04062021
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ﬁ Capital social subserts si varsal 4,677,337 19 l8l, J 237542001 CIF RO 482384
O mva ‘ Adresa: sos. Cenlurll, nr. 7. orag Violuntan, jud. oy, cod postal 077190
Tel 021 350 31 D&, (21 350 31 07
Compan Fax 021 350 31 10, 021 35075 84
At M (flad Panoed o | ot E= emall romvac@romvac.ro; websiie: www ramac m
Ay a—" Cod [BAN ROBS RNCS 00A2 0030 8114 0001 - BOR, Sunursaia Unirss Bucijrest
e sy S5 B2 150 000 SREN S0 W5t SR ISAS 1A Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 0SSN XX00 1243 - Trezorens Mun. Bucurestl

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 56 / 04.06.2021

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
Comeriului de pe langa Tribunalul lifov suk 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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P

Seria: 103

Valabilitatea: 05.05.2023

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. 59/04.06,2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
. ROMVAC COMPANY S.A. NRAUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ramvac 505 Centuriinr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
Coaen Tel/Faxc 021 350 3109021 3503110
Email. romy oo 10
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR.SERIE 103 FRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
05.05.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din2
) CobD
DATELE TESTARII T — S- SATISFACATOR
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :F,(.ff.\nsr ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAL
PRELEVAREA PROBELOR  [07.08.2021 | 07.05.2021 S
F3.1-004 [PENTRU EFECTUAREA 3011 x Iml JOfAx 1 mi
CONTROLULLUY
F3.1-005 (07.05:2021 | 21.052021 |- Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35" S
. medium (30 -35°C) Absentd contaminanti
CONTROLUL STERILITATIL Steril hacteneni
BACTERIENE §I FUNGICE = Soybean -Casem
Digest medium 5/5 -probe la 20°-25°
(20 -25 " C)- Steril Abscnfa contaminant
fungici
F3.1-033 |[CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculme Anmimalele inoculate
5 goareci x 0,5 mls.e 11.052021 | 25052021 i tolereazi produsul S
3 caini x 3 luni inocs.c fiirh s apard reactii
cite 3 ml 11.05.2021 | 25.05.2021 locale sau generale
F31-041 |[CONTROLUL 07.05.2021| 07052021 . |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC incolor, fird S
impuritigi
[ 3.1-042 [CONTROLUL CANTITATIL  [07.05.2021 | 07052021 1,0 mk 1.0 mi: 1,0 mi S
REPARTIZATAFL I ml 1.0 ml: 1.0 mi
F3.1-044 [DETERMINAREA VALORII | 10052021 | 10052021 6.8 -7.8 7.53; 7,53: 7,53 S
pHl
F3.1-006 |[CONTROLUL PRODUSULUI |07.05.2021 | 07052021 |Flacoancle cu diluant Flacoanele cu diluant
BIOLOGIC AMBALAT trebuie sa fie bine sunt bine inchise,
ise, sa prezinte prezinta etichete pe
pe carc sa mba |care sunt insorise -
inscris - denumirea denumirea S
produsului.denumirea | produsului,denumirea
lui , nr sene |producitorului , nr
Jcantitutea/ (1 serie cantitatea/fl
valabilitstca vilabilitates
Jemperatura de lemperatura de
CONSETvire. CoOnservare.
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTALIIx2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4.490 Nacoane 1 ml 4,490 ml
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Prin prezenta centific faptul ¢ informafiile mai sus menjionate sunt reale §1 corecte. Aceastd serie de produs a fost fabncatd. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitiifile mai sus menfionati‘e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specilicatiile din autorizatia de comercializare. iuregismlrilc referiicare la fabricugia. ambalarca §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestons cu cerinfele GMP.
DECIZIE
M.IBI'-.R ARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicayil)
SEMNATURA SEF LA

UL CALITATH SEMNATURA PERSOANA C ATA

Dr. Silia Purcarea O Biochim ci Biolog .Lucia Diaconu
Data: 04.06.2021 N
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