: Capitai social subscris sl viirsat: 4 577 337,10 el J 237542001, C 1 F: RO 482384
Adresa: so8. Canturil, ne 7, oray Volunian, jud. oy, cod postal 077180
Ted.: 021 350 31 08, 021 350 31 O7
(

Compan Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
At GMP Bl Samrd 2§ oreate . &-mall: romvac@romvac 10, websils: www.omvec.
S et e Mar agEm Cod IBAN: ROSE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Linirea Bucuresti
Cestitical [ BREN 10 3001, 88 ENISD 14001 S8 OMEAS D01 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 086X XX00 1243 - Trezoreda Mun. Bucuresh

TA
DECLARATIE DE CONFORMITATE 5390/}5'- 98 %25
Nr. 11/ 11.09.2020 |

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Oragul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul Iifov, 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: SALVACAN-P
Seria: 97

Valabilitatea: 11.08.2022

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. 83/11.09.2020

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI

(_’ ROMVAC COMPANY S.A. NR. ‘I:(H; ;‘A;:ll(g ATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190
Romvac 0 o 021 350 3109 /021 350 3110 SVMINRO
Email: ronwse o foims pe 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 97 COD PRODLUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
CANINE 11.08.2020 11.08.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din |
CcOD
DATELE TESTARII T z-gs.\nsn\(:f\ron
. REZULTAT  |w :
REE: |MeST ADMISIBILITATE pESanicRon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
31-
P3O0 R ELEVAREA PROBELOR | 13082020 | 13.082020 | Se preleveaza un nr de probe in
PENTRU FFECTUAREA directa corelatic cu marimea seriet jon S
CONTROLULUI CALITATH
F 3 1-003 . : - Fluid thiglycoliate medium 5/5 -probe la 30°-35°
CONTROLUL STERILITATY | 14082020 | 285082020 |3 3¢ jostent Absemié contammnants
it % - Soybean -Casein Digest bacterien
BACTERIENE $1 FUNGICE medium(20 -25 "Csten 5/5 -probe la
20"-25"Absenia S
contammang fungicr
31006 | CONTROLUL PRODUSULUT| 13.082020 | 13082020 |Pastita compacta de culoare Pastila compactd de N
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- galbuic
X . -
FATEEHCONTROLUL PURITATI | 14082020 | 11092020 [yt Berinen dim genid 2/2probe-Abscnt
FATA DE GERMENII DIN germeni din genul S
GENUL MYCOPLASMA STERIL Mycoplasma
i 33 (#] UL INOC 4 Animalele inoculate
R "1::2?: h'j :“, }CL"TLT" 14082020 | 28082020 |Animalele inoculate trebuie s ;‘:ﬂm aooieset s
3 cami x 3 lum mocscocusite] 14082020 | 28082020 mmm fard 52 aparh aparh reactii locale sau S
3ml generale ‘gmcnlc
F32013 |
CONTROLUL UMIDITATII | 13.082020 | 1308.2020 0,75: 037, 0.64 g%
REZIDUALE <3g%
CONTROL UL TITRULUI TITRU HA=1024UTHA TITRU IHA
~ [F3.1-061. | mhibohemaglutinant 04092020 | 04.092020 9 0= 1024 UIHA
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 11.536 doze
11.536Macoane 1 doza

Prin prezenta certific fapul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost labricatll, inclusiy
ambalatd/ctichetata i controlata in unitatca/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP prevzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, smbularea §i analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARFE O RESPINGERE

O ALTELE ( Explicapin)

SEMNATURA PE \TA

FELY-HI e N2 12016



Capital social subscns §i virsal 4,677 337,10 lei, J 23754201 C.LF: RO 482384
Adress: sos. Canturh, nr 7, ors Volunian, jud. Wfov, cod pogtal: 077180
Tel (021 350 31 0B, 021 350 31 07

Fax 021 350 31 10, 021 350 75 84
Aot GM (Bunk Pracech on ¥ atrceie| e-mal romvac@romvec o, webste: www romvac. o
Sovam Al %6 Mo Cod IBAN: ROG8 RNCE 0082 D030 8114 0001 - BCR, Sucursata Urires Bucurest
Carifica cu SR EN 160 9001, 5 EN 150 14001, SR (HSAS 1kt Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 DBAX XX00 1243 - Trezorera Mun, Bucuresti Sumant

DECLARATIE DE CONFORMITATE ., /.
3
Nr. 12/11.09.2020 2 97/15 Qﬂm

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 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: 97
Valabilitatea: 11.08.2022

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
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 84/ 11.09.2020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. A;g- ;:;%N;Aﬂﬁ CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari (LFOV [F-077190 1
Romvac e 031 350 3109 7021 350 3110 WBED
Email” romy e dromvis o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 97 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
11.08.2020 11.08.2022
AUT. COMERCIALIZARE tncm
Nr.120116/26.03.2012 1din1
CcoD
DATELE TESTARII LIMITEICRITERTY i;““s“"“m
‘ REZULTAT  |\esanseic
REF. TEST ADMISIBILITATE j-xt-fa_ﬂ.'.lic. ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDEST
NT - NETESTAT
oy PRELEVAREA PROBELOR | 13.08.2020 | 13.08.2020 301 x Iml S
F31-004 o NTRU EFECTUAREA 3 Ll
CONTROLULUI
F.3.1-005 - Fluid thiglyeollate 5/5 -probe la 30°-35"
) 14082020/ 28.08.2020 \1nedium (30-35°C) | Absents contaminanti S
CONTROLUL STERILITATH -steril bacterieni
BACTERIENE $I FUNGICE - Sovbean -Casein 5/5 -probe la 20°-25"
Digest medium Absentlt contaminanti
(20 -25 ° C)-steril fungici
F3.1-033 |[CONTROLUL INOCUITATII ) ) Animalele inoculate
$ yoareci x 0.5 L., 14.08.2020 | 28.08.2020 An;::_tfl:;e ||'I|oc1.fllte tol A Jusul
3 caini x 3 luni inoc.s.c. 14.08.2020| 28082020 ::’d‘::u‘] f;’f;“ fard s& apard reactii S
cite 3 ml reactii locale mapa:a locale sau generale
nerale
F3.1-041 | o , I
CONTROLUL 14.08.2020| 14.08.2020 |Lichid limpede, incolor. |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC far impuritagi incolor, Rirs
impuritigi S
s Y ) -
E3L042 | onTroLuL CANTITATI [ 14.08.2020| 14.08.2020 Il 1.0 mk; 1O mi: 1,0 ml S
REPARTIZATAFL
1.0 mb 1.0 ml
F3T08 b FERMINAREA VALORIL | 13.082020 | 13.08.2020 68-78 6.85; 6,85; 6.85. s
pH
{(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 12,000 m|
12.000 flacoane 1 ml

Prin prezenta certific faptul cd informafiile mai sus menfionate sunt reale §i corecle. Aceasth serie de produs a fost fabricaidl, inclusiv

ambalatd/etichetaid si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatie. in conformitate cu cerinele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de seric au fost revizuite si s-a

constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
W ELIBERARE PRODUS

O ALTELFE (Explicari

O REPROCESARE SALI RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNRTUMS LAB.C ROI..ULCALITATH
A/

Dr. Silvia Pu a LABOSATOR Y

Data: 11092024 CONT?

FEL 1-41

SEMNATURA PERSOANA
~ . =

CALIFICATA

rew U2 J1R2019



