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DECLARATIE DE CONFORMITATE )
Nr. 43 /14.12.2020 Ko 513‘3[[}5(2 2%

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
Seria: 99

Valabilitatea: 24.11.2022

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

F-F1.1-11-03/



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 119/14.12,2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
. ROMVAC COMPANY S.A. NR. A‘:g-:*;:ll(;ﬂlﬂ CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
-~ Sos. Centurii nr, 7, Voluntan 1LFOV IF-077190 1 63720
ROI‘I‘IVB-C Tel (Fax: 021 350 3109 /021 3503110 19/RO
Email: romva o, ionm i 10
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 99 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
CANINE 24.11.2020 24.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
COD
DATELE TESTARII S pm—— z's* TISEACATOR
REF. TEST RiU REZULTAT  |sesaniseac
ADMISIBILITATE ATk N
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1-004 o )
PRELEVAREA PROBELOR | 26112020 | 26.112020 | Sc prelevesza un nr. de probe in
PENTRU EFECTUAREA direcia corelatie cu marimea senet 301 S
CONTROLULUI CALITATI
F 3 1-005 - Fluid thigiycollate medium 5/% -probe la 30°.35°
CONTROLUL STERILITATH | 26112020 | 10122020 |30 350 ) gyeril Absenta contaminanti
BACTERIENE $I FUNGICE i =S i ey puierulh
20.25" Absentd s
contaminanti fungic
P06 | ONTROLUL PRODUSULUT | 26412020 | 26112020 Peleta compacta de culoarc Peleta compacta de S
BIOLOGIC AMBALAT | brun-gatbuie culoare brun- ghlbuic
FI1028 | ONTROLUL PURITATI 26112020 | 14.12.2020 ‘M‘h;“m'“'u“"’“' e 2/2probe-Absen(a
FATA DE GERMENII DIN germeni din genul s
GENUL MvcomsmA STERIL Mycoplasma
F3.1-033 |[CONTROLUL INOCUITATTI Ammalele inoculate
S soest 05 milas T | 26112020 | 11122020 [Animalete inoculase trebuic sa Roboroail prosumt Bk ik
3¢ 3 luni inog s.c. it tolereze produsul fard s apard ot - s
3$ﬂlﬂ unt InGe.s.c. cu cite 26,11 2020 11122020 i a0 ap. ml locale sau
)
—— CONTROLUL UMIDITATII | 27.011.2020 | 27.11.2020 0,65, 0,59, 0.57 g%
REZIDUALE < 3%
CONTROLUL TITRULUI TITRU IHAZ1024UIHA TITRU [HA
£ 3.1-061__|inhibohemaglutinant 11122020 | 11122020 5= 1024 UIHA
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA ) 6.000 doze
6.000 Nacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul cd informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati@/etichetatd i controlatd in unitatea/unitiifile mai sus menfionatd/e, In conformitate cu cerinele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricagia, ambalarea i analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicaqi)

SEMNATURA SEF LABSONIROLUL CALITATH SEMNATURA vanso:} CALIFICATA
T AN 1< O
........ VSR AN
Biochim. Andrei Nica/Biolog/tsicia jasy n’%\
By 2
Data:_14.12.2020 comercials
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Capaal socal subsens §i varsat 4 677,337, 18 let J 237542001, C | F- RO 482384
Adresa: sos. Centurs ne. 7. oras Voluntan, jud Nov, tod postal. 077190
Tol.: 021 350 31 0B, 021 350 31 07

Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
e-mail. romvec@romvac 1o, website: wiww romvac. m
Cod BAN: ROS6 RNCE 0082 0030 5114 0001 - BOR, Sucursals Unirea Bucurest
Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE R
Nr. 44/ 14.12.2020 Wi
M-85/ 12 300 0
Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul 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 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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P
Seria: 99

Valabilitatea: 24.11.2022

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

F-R1.1-11-030 | i ) Tyd="




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 120/ 14.12.2020
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. f:g-::;llgﬂlﬁ CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurit nr. 7, Yoluntari ILFOV IF-077190 |
R‘{m,;_ic Tel Fax: 021 350 3109 / 021 350 3110 63/2019/RO
Email: romyac dasinyue (v
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 99 ]con PRODUS
. B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
24.11.2020 24.11.2022
AUT, COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1 din |
CcoD
DATELE TRST AR LIMITE/CRITERIU Noo o
. S REZULTAT SA
REF L1 ADMISIBILITATE ResATGRAcATon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
' PRELEVAREA PROBELOR | 26,11.2020| 26,11.2020 150 x tml S
31- !
F3.1-004 | ENTRU EFECTUAREA = B
CONTROLULUI
F.3.1-005 - Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35"
26.11.2020| 10.122020 | 0 Alsscngh contaminanti S
CONTROLUL STERILITATII (30 -35"C) -steril bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25°
Digest medium Absenta contaminanti
(20 -25 " Ciesteril fungici
F.3.1-033 |[CONTROLUL INOCUITATH ; . Animalele inoculate
5 soareci x 0.5 ml.s.c. 26.11.2020( 10.12.2020 An;r_algc[u:oafluc tolercaza produsul
3 caipi % 3 luni inoc.s.c. 26.11.2020| 10.12.2020 m:od i I m‘:;;;‘c - fira s& apard reaciii S
cite 3ml PrOGHSH ap locale sau generale
reactii locale sau
enerale
F3.1-041 | . I . e
CONTROLUL 26.11.2020| 26.11.2020 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC fiird impuritafi incolor, frd
impuritag s
> 2 -
Fai0e CONTROLUL CANTITATH 26.11.2020| 26.11.2020 | mil 1.0 mi: 1.0 mi: 1,0 ml S
REPARTIZATAFL LO.ml: 1.0 ml
P304 e [ERMINAREA VALORIL | 26.11.2020| 26.11.2020 6.8-7.8 7,77 7,33: 749, s
pH
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) . COMERCIALA (2) 6500 m!
6500 facoane I ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetald si controlatd in unitatea/unitdlile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarih: referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayir)

SEMNATURA SEF LAB. CON

O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

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

Dr. Silvia Purcarea
Data: 14.12.2020

Data: _14.12.2020
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