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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 91/17.08.2021

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: 105

Valabilitatea: 18.08.2023

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. 98/17.09.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

o ROMVAC COMPANY S.A, NR. ‘:g ;%&TE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos Cenuni ny. 7, Voluntar dLFOV 1F-077190
Romvac ‘1 iax 021350 3109/ 021 3503110 62015/RO
Emiail! rommivas oL v o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 1058 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
CANINE 18.08.2021 18.08.2023
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
COb
— DATELE TESTARII R Symiichnos
' S ITE/CRITE REZULTAT ESATISF -
POS TEST ADMISIBILITATE ::(c_ansrxc.\nm
INCEPERE | FINALIZARE NECOSCLUDENT
NT - NETESTAT
F 3.1-004 L _ - » .
PRELEVAREA PROBELOR | 20082021 | 20082021 | Se preleveazs un nr de probe in
PENTRU EFECTUAREA directa corelatic cu marimea seriel on S
CONTROLULUI CALITATH
F 3 1-005 - Flwd thiglycollaie medium /5 -probe la 30°-35°
CONTROLUL STERILITATI | 20082021 | 03092021 |30 350C). Steril Absen(a contaminants
| :
BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybeam -Ciacin Digesi s ,p‘:; a
mediam(20 -25 "C Stenl 20'-25"Absenia S
contaminanil fungici
F31-
e CONTROLUL PRODUSULUL| 20082021 | 20082021 |Peleta compactd de culoare Peleta compacta de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- galbuie
7 3.1-028 _ Absen din genul
PATOCONTROLUL PURITATI | 20082021 | 17092021 [rmepeons el o 22probe-Absenia
FATA DE GERMENI DIN rscrmmu din genul s
GENUL MYCOPLASMA Mycoplasma
T SONTROLUL INOCUTTATT Animalele inoculate
=00 L;“::“:in e3 ,‘um e z wT 23082021 | 06092021 |Animalele inoculate rebuic sa | o peodsel e 58
cite 3 mi 23082021 | 06092021 [oacrery Produsul m! e |apars reactii locale sau S
S sourect INOCS.CCu Gite R generale
0.5 mi
F32-013 o 5 . O
CONTROLUL UMIDITATIE | 20082021 | 20,08 2021 1,14 2% 1,06 g% s
REZIDUALE < 3g% 1.08 2%
CONTROLUL TITRULLUI TITRU [HA= 10241 1HA TITRU [HA
F31-061  |inhibohemuglutmant 31.082021 | 31082021 3= 1024 UIHA S
B 4 1= 2048 UIHA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2) 9.280 doze
9.280 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs u fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlati in unitatea/unitatile mai sus menionaté/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalares i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARF O RESPINGERI

O ALTELE (Explicapn

SEMNATURA SEF LAB, CONTROLUL CALITATIH SEMNATURA P

..................... P PR PP

Biochim. Andrei Nic:
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 92 /17.09.2021

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
Comerfului 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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P

Seria: 105

Valabilitatea: 18.08.2023

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

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

........

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac 30 Centritnr 7, Voluntan [LFOV IF-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
comen, Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 -
| Emaill ronivagiaemivie v
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 105 coD mo[:isn?m
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
18.08.2021 18.08.2023
AUT. COMERCIALIZARE JI'AGINA
Nr.120116/26.03.2012 1 din2
coD
DATELE TESTARII MR ERIT S~ SATISFACATOR
NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE. REZULTAT ;IE(.‘-_:A_I'IS.F-\( ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT —NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 20082021 | 20082021 S
F.3.1-004 |PENTRU EFECTUAREA 301 x bl 30f1x 1 ml
CONTROLULLI
F.3.1-005 20.08.2021 | 03.09.2021 |- Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35¢ S
medium (30 -35°C) Absentd contaminanii
CONTROLUL STERILITATH Steril bacterieni
BACTERIENE §I FUNGICE - Soybean -Casein
Digest medium 5/5 -probe la 20%-25°
(20 -25 ° C)- Steril Absentd contaminangi
fungici
F.3.1-033 [CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate Animalele inoculate
3 caini X 3 luni inoc.s.ccu cite | 23.08.2021 | 06.09.2021 |trebuie sa tolereze tolereazi produsul S
3ml produsul fiirl 8 apard | fiirk s apard reactii
5 soarcel inoc.s.c.eu cite 0.5 ml. | 23.08.2021 | 06.06.2021 |reactii locale sau locale sau generale
encrale
F.3.1-04] [CONTROLUL 20.08.2021 | 20.08.2021 |Lichid limpede. incolor. |Lichid limpede,
MACROSCOPIC f&rd impuritii incolor, fard S
; S
F.3.1-042 [CONTROLUL CANTITATH 20.08.2021 | 20,08.2021 LOml; LOmi, 1,0ml S
REPARTIZATA/FL I 'ml 1.0ml; 1,0 ml
F.3.1-044 |DETERMINAREA VALORIl |20,08.2021| 20.08.2021 6,8-78 7.79; 7,74; 7,66, S
pH
F.3.1-006 |[CONTROLUL PRODUSULUI [20.08.2021 | 20.08.2021 |Flacoanele cu diluant  |Flacoanele cu diluant
BIOLOGIC AMBALAT trebuie sa fie bine sunt hine inchise,
inchise, sa prezinie prezinta etichete pe
etichete pe care sa aiba  [care sunt inscrise :
inscris : denumirea denumirca s
produsului.denumirea  |produsului,denumirea
producitorului . nr serie |producitorului , nr
cantitatea/fl serie cantitatea/{]
valabilitatea valabilitaica
Jlemperatura de Jlemperatura de
conservare. WCONSCrvare.
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NH. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9.280 NMacoane I ml 9,280 ml
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Prin prezenta certific faptul ca informagiile mai sus menlionate sunt reale $i corecte. Aceastd seric de produs o Tost fabricata. inclusiv
ambalatetichetatd i controlaté in unitatea/unitatile mai sus menfionatd’e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizagia de comerdializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatyt conformitatea acestora ¢u cerimfele GMP.

DECIZIE
M FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE

F-Fi. =110 rev2 102019



