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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 66 / 17.06.2021

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ifov, rod 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 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: SALVACAN-P- Ser hiperimun contra Parvovirozei canine
Seria: 104

Valabilitatea: 17.05.2023

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. 69/17.06.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
_ ROMVAC COMPANY S.A. NR. %:'A:.ll'?ﬂl CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos, Centurii ne. 7, Voluntari [ILFOV TF-077190 _
Romv_qq Tel /b 021 350 3106 /021 350 3110 6372019/RO
Email: roms g dnoimy gy (¢
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 104 PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
CANINE 17.05.2021 17.05.2023
AUT, COMERCIALIZARE lI‘AGINA
Nr.120116/26.03.2012 1dinl
CoD
. DATELE TESTARII " :s SATISEACATOR
. y REZULTAT  |asansvic
pos |TEST ADMISIBILITATE M Acroe
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
T 31-004 ) ) !
PRELEVAREA PROBELOR | 19.05202) | 19052021 | Se preleveazs un ar. de probe in
PENTRLU EFECTUAREA direcia corelatic cu manmea senol o S
CONTROLULULCALITATI o
F 3 1-005 - Flmid thiglycollate medium §/5 -probe  la 30°-35°
CONTROLUL STERILITAT | 19052021 | 02062021 |35 35 %C)- Seeril Absengd contamman{
BACTERIENE $1 FUNGICE - Saybean -Casein Digest $/4 'F“*: ™
mediumi 20 -25 ° C)Stenl 20" 25" Alsenta <
ot § )
F 3
o006 CONTROLUL PRODUSULUL| 19052021 | 19052021 [Peletn compactd de culoure Pelets compactit de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- galbuic
" ¥ w Eﬂ'llll
P30 ONTROLUL PURITATI 16.052021 | 16062021 ':lywplmm mm 2/2probe-Absentd
FATA DE GERMENII DIN permem din genul s
GENUL MYCOPLASMA My coplasma
31-03 'ONTROLUL INOCUITATI mimalele inoculate
PO ey 05 mive VUL 19052021 | 02062021 |Animalele mocuiate webuie sa  |LoRTRE TORINE
o ; . twilereze produsul Gird ) apard ; ]
:::llm X3 luminocsc cucllel o085 3021 | 02062021 m =2 apard reucin locale sau
3201
208 CONTROLUL UMIDITATH 19.05 2021 19.05.2021 0.00 gha (.56 g% S
REZIDUALF < 3g% 0.72 2%
CONTROLUL TITRULLI ; TITRU HAZ1024U1HA TITRU IHA
F31-061,  [inhibohemaglutinant 21052021 | 21.05.2021 210 = 1024 UIHA ]
3 1= 2048 UIHA
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NRCUNITAT CANTITATE PRODUS | UNTTATE TOTAL{1x )
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 8.730 doze
8.730 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionste sunt resle §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd $i controlatd in unitaten/unitifile mai sus menpionati/e. in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inregistrﬂrilerefeﬁmre la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constalat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODLS O REPROCESARE SAll RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicaii)

SEMNATURA SEF LAK, €

ICAT
. s&éetale
comerciald

QU0 \  cor

Biochim, Andrei Nica/Biolog Lucis By
Data: _17,062021
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 67 / 17.06.2021

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, inregistratd 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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P
Seria: 104

Valabilitatea: 14.05.2023
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. 70/17.06.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICA|IE - CONTROL
Romvac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari [LFOV [F-077190 RO 0172019 63/2019/RO
we Tel/Fax 021 350 3109/ 021 350 3110
Email o = LTI i T0
DENUMIREA COMERClAﬁ A PRODUSULUI NR. SERIE 104 m;’;z?so
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P DATA FARRICATIEL TA EXPIRARII
14.05.2021 14.05.2023
ALT. COMERCIALIZARE AGINA
Nr.120116/26.03.2012 1 din 2
CoD
DATELE TESTARIH Ae—— S SATISFACATOR
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ﬁq‘a_nsr ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 19052021 | 19.05.2021 S
F.3.1-004 |PENTRU EFECTUAREA 30l x Iml 300x 1 ml
CONTROLULUI
F.3.1-005 19.052021 | 02.06.2021 |- Fluid thiglycollate 3/5 -probe la 30"-35° S
[medium (30-35°C)  [Absengs contaminanti
CONTROLUL STERILITATH Steril bacterient
BACTERIENE SI FUNGICE - Sovbean -Casein
Digest medium 5/5 -probe la 20°-25°
(20 -25"C)- Stenil Absen(@i contaminan(i
fungici
F.3.1-033 [CONTROLUL INOCUITATH Animalele inoculate Animalele inoculare
5 soareci x 0.3 mls.c, 19052021 | 02062021 |webuie si lolerese tolereazd produsul S
3 caini x 3 luni inoc s.c. produsul fard s aparh | Ifrk <A apari reactii
cite 3 ml 19052021 | 02.06.2021 |reactii locale sau locale sau generale
F.3.1-041 |[CONTROLUL 19.05.2021 | 19.05.2021 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
MACROSCOPIC flrth impuritai incolor, fard S
§ impurityi
F.3.1-042 [CONTROLUL CANTITATI 19.05.2021 | 19.05.2021 1.0 miz 1,0 ml; 1,0 mi S
REPARTIZATA/FL I ml 1,0 ml; 1,0 ml
F3 1-044 [DETERMINAREA VALORII 19052021 | 19.05.2021 68-7.8 7.52; 7.59; 7,63. S
| =
F.3.1-006 [CONTROLUL PRODUSULUI |19.05.2021| 19052021 |Flacoancle cu diluant Flacoanele cu diluant
BIOLOGIC AMBALAT trebuie sa fic bine sunt bine inchise,
inchise, sa prezinte prezinta etichete pe
ctichete pe care sa aiha [care sunt inscrise -
inscris © denumirea denumvirea S
producitorului , nr seric |producitorului , nr
Jcantitatea/fl seric cantitatea/f]
valabititatea vulabilitatea
Jemperatura de Jlemperatura de
CONServare. COnServare.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x12)
COMERCIALE () COMERCIALA (2)
8.730 flacoane 1 ml 8.730 mi
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Prin prezenta cenific faptul ¢& informatiile mai sus menionate sunt reale §i corecte. Aceastd sene de produs o fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd 1 controlma in unuau:wumm;nlc mai sus menjionati/e, in conformitale cu ccrmsdc GMP prevazute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistriirile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE
O ELIBERARE PRODLIS
O ALTELE (Explicagii)
SEMNATURA SEF

O REPROCESARE SAU RETESTAREZT A O RESPINGERE

L CALITATH

Dr. Silvia Purcares |
Data: 17.06.2021
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