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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 35 / 26.11.2020 : .

Ho .7652;/9:& 1. 2020
Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasul Voluntari,

Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel: 021-350.31.08, fax: 021-

350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de

pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUlI 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
Seria: 98

Valabilitatea: 10.11.2022

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

FRT.1-1148 -4 |



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 110/26.11.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

—
Sos Centurit nr 7. Voluntan [LFOV IF-077190 RO 012019
Romyac Tel./Fux 021 350 3109/ 021 350 3110 63/2619/RO
Email romies sz 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 98 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZE!L DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
CANINE 10.11.2020 10.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
| Nr.120116/26.03.2012 1 din1
rr coD
DATELE TESTARII LIMITEICRITERIU i—ssa TISFACATOR
- : REZULTAT  |sesamseAcin
REF TEST ADMISIBILITATE ;ii‘ga.imh( ToR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - ~eTESIAT
JF.3.1-004 . . R :
PRELEVAREA PROBELOR | 12112020 | 12112020 | Se prélevedaza un nr. d¢ probe in
PENTRU EFECTUAREA directa corelatic cu marimea senici on S
CONTROLULLI CALITA I
F3.1-005 - Fluid thiglveollate medium /5 -probe  la 30°-35"
CONTROLUL STERILITAH | 12112020 | 26112020 |3 34 C)eggeril Absen(d contaminanti
BACTERIENE §1 FUNGICE 1%*;:‘]25&” o7y
20025 Absents S
contaminangi fungici
3 1-006 g ) ) . .
CONTROLUL PRODUSULUL | 12012620 | 12 112020 |Peleta compactlt de culoare Peleta compactd de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-gatbuie culoare brun- galbuic
kX102 CONTROLUL PURITATI 12112020 | 26.11.2020 :A{ywif"“mﬂ o S 2 2probe-Absenth
FATA DE GERMENII DIN germeni din genul S
GENLIL MYCOPLASMA STERIL Mycoplasma
FI0N L‘Im?: :',',, ::,(:Cct AT 16112020 | 26112020 |Animalele inoculate trebuic 5§ A,,,",:,,Mgm mmdm, Bard <3
3 caim x 3 luni inoc.s.¢. du cite 16112020 | 26112020 ‘m m:::m::km apurd reactii locale sau S
3ml reaciis locale = e
. 3
F330n CONTROLUL UMIDITATH 12112020 | 12112020 0.82: 0,75: 0.81 g%
REZIDUALE < 3%
CONTROLLUL TITRULLN TITRU IHAZ1024UIHA TITRU IHA
I 31061 |inhibohemaglutinant e S 1= 2048 UIHA S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 3.050 doze
3.050 flacoane 1 doza

Prin prezenta centific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetatd §1 controlatd in unitutea/unitdfile mai sus menjionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previtzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinlele GMP.
DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTEL B Explicag)

SEMNATURA SEF LAB. CQ

SEMNATURA PERSOANA CA
7

Biochim. Andrei Nica/Biolog |

Dr. Silvia Purcarea
Data: 26.11.2020 ..

Data: 26.1].2020
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 36 / 26.11.2020

Lm-:?gis/ﬂ.'ﬁ» 2020

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul llifov, cod pogtal 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 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: 98

Valabilitatea: 10.11.2022

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 respectd 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. 111/26.11.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. A':(T) FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
-' Sos. Centurii nr. 7. Voluntan 1LFOV IF-077190 0172019
Romvac 1o v 021 3503109/ 021 350 3110 SINNRO
Email! roimvie ol evimvisg i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 98 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARI
10.11.2020 10.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
CobD
DATELE TESTARII LM CRITERIU :;""‘F ACATOR
3 ITE REZULTA
REF TEST ADMISIBILITATE T ;Ii(':a-rw ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
SHE PRELEVAREA PROBLLOR 12,11.2020 12.11.2020 301N x Iml S
F31008 | pENTRU EFECTUAREA -l
CONTROLULLI
F.3.1-003 o - Fluid thiglyveollate 5/5 -probe la 30°-35°
‘ 12,11.2020 | 26.11.2020 |medium (30 -35 °C) Absendl inanti S
CONTROLUL STERILITATH -steril hactenieni
BACTERIENE 51 FUNGICE - Sovbenn -Casein 5/5 —probe la 20°.25¢
Digest medium Absentid contaminanti
(20 -25 " Cesteril fungici
F3.1-033 [CONTROLLUL INOCUITATH : ) Animalele inoculate
5 soareel x 0,5 mls.c. 16.11.2020| 26.11.2020 An;malelc l’}“""lm tolereazd produsul
3 caini x 3 luni inoc.s.c. 16.11.2020] 26.11.2020 (0w ”lar;‘;;m“ frd s4 apardt reactii S
Cite 3ml prudl:l_su sdapard | ooale sau generale
reactii locale sau
c
F.3.1-041 . ) — . a5 K
CONTROLUL 12.11.2020{ 12:11.2020 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC Fard impuritdyi incolor, fird
impuritagi S
F3.0042 | : e i
CONTROLUL g.ANIIIATII 120020200 12.11.2020 \ ml 1.0 mi; 1O mi: 1.0 ml 5
REPARTIZATAFL 1.0k 1.0 ml
F.3.1-044 o=p . )
DETERMINAREA VALORII 12,11.20201 12.11,2020 6,8-7.8 7.74;7,76: 7.74. S
phi
(continugre pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 3050 m!
3050 fMacoane I ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate suni reale §i corecie. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionati'e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, umbalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea deestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Lxplicaqu)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERF

Dr. Silvia Purcarea
Data: 26.11.2020
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L CALITATH

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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o '._F-‘.:“ -::J!

Data: 26.11.202 L %J

e



