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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 38 / 23.05.2022

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Ifov, cod postal 077180, 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: SALVACAN - D - Ser hiperimun contra bolii Carre’ la caine
Seria: 1071

Valabilitatea: 14.02.2024

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu cerintele GMP prevazute
de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA
ALIMENTELOR si respecta conditile impuse In sarcina noastra prin Autorizatia de
Fabricatie RO 01/2019.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 48 /23.05.2022

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A, NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172019 6372
ROMVAC Tl ax. 021 3503109021 350 3110 #19/RO
Email. romvacdromvac.ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 107/1 COD PRODUS
B-28677
SALVACAN -D - SER HIPERIMUN CONTRA BOLII CARE LA DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
CAINE 14.02.2022 14.02.2024
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
- 1dinl
CcOoD
DATELE TESTARII sS;nsr kR
REF. TEST LIMITE/CRITERIU REZULTAT NS -
POS i ADMISIBILITATE :i:’.(s‘nnsﬂcimn
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3l-
004 |PRELEVAREA PROBELOR 16.02.2022 | 16.02.2022 | Se preleveaza unnr. de probe in
PENTRU EFECTUAREA directa corelatie cu marimea seriel jon S
CONTROLULUI CALITATI
F3l1- - Fluid thiglycollate medium 5/5 -probe 18 30°-35°C
005 |CONTROLUL STERILITATII 16022022 | 02032022 |30 .35 5C).- Steril Absenga contaminanyi
. I hacterieni
medium(20 -25 * C)Stenil 1a 20"-25° C-Absenta S
contaminangi fungici
F3.l-
006 |CONTROLUL PRODUSULUI 16022022 | 16.02.2022 |Flacoanele cu produs biologic  |Flacoanele cu produs biologic
BIOLOGIC AMBALAT trebuie sa fie bine inchise sunt bine Tnchise etichetate
etichetate avand inscrise pe avand inscrise pe
eticheta - denumirea produsului  [eticheta:denumirea
denumirea completa a produsului, denumirea §
producitorului |, nr seric | nr completd a producitorului ,
doze/fl valabilitatea temperatura |nr serie , nr, doze/fl
de conservare Peleta compactd de |valabilitatea lemperatura de
culoare  brun-gaibuie conservare Peleta compacta
de culoare brun- palbuic
F3.1- bsenia germen: di
028 [CONTROLUL PURITATILFATA | 16022022 | 16032022 [yt Eel O Bt 2/2probe-Absents germen:
DE GERMENII DIN GENUL din genul Mycoplasma S
MYCOPLASMA
F3.1- |CONTROLUL INOCUTTATII _ _ . Animalele inoculate tolcreaza
033 | 2 cainix 4 luni inoc (s.c im iv.) | 211022022 | 07.032022 |Animalele moculate trebuic s& |0 o0,cu farg sk apard reactii
cu cite 2 ml/ Kg greutate corporala tolereze produsul fars s8 apard |}, je say generale S
zilnic timp de 7 zile reactii locale sau generale Rezista 2/2 caini
5 soareci x 40 gr inoc.5.¢ cu cite Rezista 5/5 soareci
0,5 ml
Fil- ITROLUL TITRULUI
R 01032022 | 04032022 Titeul Titral UVN Ab o/ ml :
> 160 LIVN Ab o mi 5 =160
32- EA PROTEINEI
ng,: ?gﬁi?‘”‘“ A . 05.04.2022 | 06042022 20 - 75 mg/ml 49,058 mg/m s
F,',an " |CONTROLUL UMIDITATII 16.02.2022 | 16.02.2022 <3g% 1,16 g%; 1,12 g%, 1,59 2% s
" |REZIDUALE
F3.2- |CONTROLUL LIMETEI DE
007 |ALBUMINA 16022022 | 23.022022 < 30 mg/ml 26.2 mg/ml S
F3.1- |[TESTAREA ABSENTE!
076 |[PROTEINELOR STRAINE 16022002 | 23.02.3082 ABSENTE ABSENTE s
F-F1.1-11-01 rev 020 10.2019




MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 650 doze
650 fMlacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul ca informaiile mai sus mentionate sumt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP. llIegisrlril-c referitoare la
fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
0 ELIBERARE PRODUS 0O REPROCESARE SAU RETESTARE

H ALTELE (Expﬂcaf% )

SEMNATURA p?ﬁ

Biochim. Andrei Nica/Biolog Luls

Data: 23,05.2022

F-FLI-11-01 rev 020 10.2019
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 39 /23.05.2022

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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -D
Seria: 1071

Valabilitatea: 14.02.2024
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 49/23.05.2022

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUIL

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 012019 63/2019/RO
comper. Tel/Fax: 021 350 3109 /021 3503110
Email; @
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 107/1 |coD mI;T-SZMT‘?
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-D DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
14.02.2022 14.02.2024
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
1din2
|coD
DATELE TESTARII S-
LIMITE/CRITERIU e
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT MERATISFACATON
INCEPERE | FINALIZARE :g(;m.t DENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 16.02.2022 | 16.02.2022 S
F.3.1-004 [PENTRU EFECTUAREA 30 1x Iml 30fx 1 ml
CONTROLULLUI
F.3.1-005 16.02.2022 | 02.03.2022 |- Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35°C S
medium (30 -35 “C) Absen{a contaminanti
CONTROLUL STERILITATII Steril bacteriens
BACTERIENE §1 FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25%C
Digest medium Absentd contaminanti
(20 -25 * C)- Steril fungici
F.3.1-033 |CONTROLUL INOCUITATII Animalele inoculate Animalele inoculate
(.;ONTROLIUI- INOCUITATH 21.02.2022 | 07.03.2022 (trebuic s& tolereze tolereazi produsul fard S
camni x 4 lum noc (s.c 1m.v.) cu | usul fiird st apard  |sd reactii locale
cite 2 ml/ Kg greutate corporala -mii locale sau sauq::ualc
zilnic timp de 7 zile generale
5 soarect x 40 gr moc.s.c cu cire 0.5
{mi
F3.1-041 [CONTROLUL 16.02.2022 | 16.02.2022 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede, incolor,
MACROSCOPIC fard impuritagi fara impuritdi S
F.3.1-042 [CONTROLUL CANTITATII 16.02.2022 | 16.02.2022 LZmk 1,0 ml; 1,0 mi s
REPARTIZATA/FL i ml 1.0 ml: 1.0 mi
F.3.1-044 |[DETERMINAREA VALORII |[16.02.2022| 16.02.2022 6,8-78 7.72; 7,60; 7.62. S
pH-ului ia solutii,medii,
prezervantl si diluant pentru
SALVACAN-D
F3.1-006 [CONTROLUL PRODUSULUI |16.02.2022| 16.02.2022 |Flacoanele cu diluant  |Flacoanele cu diluant
BIOLOGIC AMBALAT trebuie sa fie bine sunt bine inchisc,
inchise, sa prezinte prezinta etichete pe care
etichete pe care sa aiba  [sunt inscrise @
inscris © denumirea denumirea s
produsului,denumirea  [produsului,denumirea
|piroduc&:omlui . nr seric |producitorului , nr serie
cantitatea/fl Lcantitalea/f]
valabilitatea valabilitatea
JAemperatura de Jtemperatura de
|conserva:e. conservare,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
650 flacoane 1 mli 650 ml
F-FL1-11-01 rev.02 102019




Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus menjionate sunt reale $1 corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP . Inregistrarile referitoare la
fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS o~ ] REPROCESARE SAU RETESTARE

B ALTELE (Explicafii) A/,;') . 7
SEMNATURA SEE CANFROLUL CALITATII SEMNATURA P 4@&!’1& o
Dr. Silvia Purcayes Biochim. Andrei Nica / Biolgg .
Data: _23.05.202 Data: 23.05.2022
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