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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 2 /14.01.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantdim si declaram pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: SALVACAN-P - ser hiperimun contra infectiei cu parvovirus la ciine

SERIA: 88
VALABILITATEA: 27.11.2020

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120116/26.03.2012

DIRECTOR S$TIINTIFIC SEF LABORATOR
SI R.M. 31C
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. _2/14.01.2019

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. SERIE COD PRODUS
R Y Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
OMVAC 1o rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 88 22750
Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
27.11.2018 27.11.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA )
SALVACN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI CANINE |Vr-120116/26.03.2012 ldin I
REF. / DATELE TESTARII | LiIMITE/CRITERII Ccop
P.O.S. ADMISIBILITATE | TFAULTAT g A
¥ TEST INCEPERE FINALIZARE :.T(?A_r WeAckTos
NECONCLUDENT
NT —NETESTAT |
F.3.1. PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr.
004 PENTRU EFECTUAREA 29.11.2018 | 29.11.2018 | de probe in directa 301 S
CONTROLULUI CALITATHI corelarie cu mariici
seriei
- Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35°
CONTROLUL medium (30 -35°C) Absentd contaminanii
STERILITATT 10.12.2018 | 27.12.2008 | - Sovbean -Casein bacterieni
F3.1. | BACTERIENE §I Digest medium 5/5 -probe Ia 20°-25° S
005 | FUNGICE (20-25°C) Absen{a contaminanti
fungici
CONTROLUL Pastili compacta de Pastild compacti de
F3.1. | PRODUSULUI BIOLOGIC | 29.11.2018 | 29.11.2018 | culoare brun-gilbuie | culoare brun- galbuie
006 | AMBALAT
F3i1. | CONTROLUL PURITATII 272probe-Absenth
028 FATA DE GERMENI DIN | 10122018 | 08.01.2019 STERIL germeni din genul S
GENUL MYCOPLASMA Mycoplasma
CONTROLUL Animalele inoculate Animalele inoculate
INOCUITATI trebuie si tolereze tolereazi produsul
F3.1. | §soarecix 0.5 mlsc. 29.11.2018 | 13.12.2018 | produsul fard 3 apard | fird s& apard reactii
033 3 caini X 3 luni inoc.s.c. reactii locale sau locale sau generale S
cu cite 3 ml, 29.11.2018 13.12.2018 | gencrale
F3.2 CONTROLUL
013 UMIDITATII REZIDUALE | 29.11.2018 | 29.11.2018 <3g% 0,36; 0.65 ; 0,36 " S
TITRU THA
F3.1. | CONTROLUL TITRULUI 29.11.2018 | 29.11.2018 TITRU THAZ 1 = 1024 UIHA S
061 inhibohemaglutinant 1024UTHA 61 = 2048 UIHA
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
9750 f1 1 dozi/f1 9750 doze

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si linillor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania,

DECIZIE
(8  ELIBERARE PRODUS [ REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE
DO ALTELE (Explicagir) -/

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.3/14.01.2019

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilfov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asigurdm, garantam si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, s@natatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P

SERIA: 88
VALABILITATEA: 27.11.2020

la care se referd aceasta declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului §i este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEANATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
cu Autorizatia de Comercializare Nr.120116/26.03.2012

| DIRECTOR STIINTIFIC
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 3/14,01.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUC ATORULUI NR.SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A.
RO/“ Sos, Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 88 22750
MVAC 1e Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
 Email: romvac@romvac.ro
DATA PREPARARII VALABILITATE
27.11.2018 27.11.2020
IDENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PM_;I-NA
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACN -P Nr.12011626.03.2012 i din 1.
0D
i 7 DATELE TESTARII = deraielc e
. LIMITE/CRITERII 5-
REZULTAT SFAC
P.OS. # TESsT ADMISIBILITATE pESARACATR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLUDENT
INT — NETESTAT
- Fluid thiglycollate  15/5 -probe la 30°-35"
Fa.l CONTROLUL 10.12.2018 | 27.12.2018 | medium (30-35"C) | Absentd contaminanti
005 STERILITATI - Soybean -Casein bacterieni
BACTERIENE §I FUNGICE Digest medium 5/5 -probe la 20°-25° S
(20-25°C) Absenti contaminanti
furggici
F3.1. [PRELEVAREA PROBELOR
004  [PENTRU EFECTUAREA 29.11.2018 | 29.11.2018 151 1511 S
CONTROLULUI
CONTROLUL Animalele inoculate Animalele inoculate
INOCUITATU ic si tolercze tolereazd produsul fird
F3.1. 5 soareci X 0.5 ml.sc. 29.11.2018 | 13.12.2018 usul fird si apard apard reactii locale
033 il locale sau generale
3 caini x 3 luni ino¢.s.c. 29.11.2018 | 13.12.2018 le S
F3.1. CONTROLUL 29.11.2018 | 29.11.2018 [Lichid limpede, incolor. [Lichid limpede,
041 ORGANOLEPTIC impuritdgi fincolor, Fird impuritagi
F3.1 [CONTROLUL CANTITATI S
042 [REPARTIZATAFL 20.11.2018 | 29.11.2018 I ml 1.1 ml
F3.1. DETERMINAREA 07.01.2019 | 07.01.2019 6.8-7.8 7,72 7.00: 7,75. S
044 VALORH pH
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITAT CANTITATE PRODUS / TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) UNITATE COMERCIALA (2)
10000 f1 1'ml /fiacon 10000 mi

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificai in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bunid practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
=

O ALTELE (Explicaii)

ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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