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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 103/ 21.08.2017

Noi, S.C. ROMVAC COMPANY cu sediul in ROMANIA, 077190
VOLUNTARI, Bucuresti, Sos. Centurii Nr. 7, Jud Ilifov, cu nr. de inmatriculare la
Registrul Comertului J23/754/2001, asiguram, garantam s$i 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, sdnatatea, securitatea muncii §i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: TETRAVALENT-LCHP

SERIA: 82

VALABILITATEA: 28.07.2018

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA

SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autoriz_a;_j_a de Comercializare — Nr.120233/16.07.2012

DIRECTOR STIINTIFIC




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 109 /21.08.2017
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. L SERIE o "“““”;’;
R o/‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 586~
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 82 Sat
~ Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARH |VALABILITATE
28.07.2017 28.07.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. CDMEI!CIALIZAREIPAGINA'
TETRAVALENT — LCHP- -vaccin contra bolii lui Carre', hepatitei, NR. 120233 /16.07.2012 Idin2
parvovirozei si leptospirozei canine
|cop
REE.f UATERS TRy AR LIMITE/CRITERII N
P.OS. L ADMISIBILITATE] (ZULTAT lresunsriciron
# INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NEIESTAT |
5/5 -probe la 30°-35°C
Componenta Fluid thiglycollate Absentd contaminanti
F3.1 |CONTROLUL STERILITATI|  virali | 11.08.2017 [medium 13_0(;35 C['h bacterieni S
-005 | BACTERIENE §1 FUNGICE | 28.07.2017 ﬁm') 25°C) 2t 15/5 -probe la 20°-25°C
Componenta Absentd contaminanti
bacteriani | 11.08.2017 fungici.
28.07.2017
Componenta Pastila omogena de  |Pastila omogena de
virald culoare alb-galbuie sau [culoare alb-galbuie
28.07.2017 |28.07.2017 |brun-roscata
CONTROLUL PRODUSULUI Lichid galbui cu Lichid galbui cu
BIOLOGIC AMBALAT | Componenta depozit redus care se¢  |depozit redus care se S
F3.1 bacteriand disperscaza si disperseaza si conferd
-006 conferd vaccinului un  |vaccinului aspect
28.07.2017 | 28.07.2017 |aspect opalescent opalescent
F3.1 | CONTROLUL TITRULUI Titru DICPs/doza  [107°:10*%10% 10% S
032 VIRAL- 28.07.2017 | 04.08.2017 > 10°° 10°*  DICPy/ml
componenta Carre'
F3.1 | CONTROLUL TITRULUI Titru DICPs/doza  [10°%;10°%10 7%10%F
032 VIRAL- > 10% 10" DICP/ml
componenta CAV, 28.07.2017 | 04.08.2017 S
Titru DICCsp/doza  [10%°;10%°, 10%%; 10"
CONTROLUL TITRULUI 10°*  DICCy/ml
F3.1 VIRAL- 28.07.2017 |04,08.2017 = 10** S
-032 componenta Parvo
Animalele inoculate 3/3 ciini
trebuie sa inoculati cu 2 doze,
F3.1 | CONTROLUL INOCUITATI supravetuiasca timp de|tolereaza produsul fird
033 SPECIFICE(ciini) 01.08.2017 | 15.08.2017 |14 zile farasi apard | si apard reactii locale S
3 cini inoc. s.c. sau i.m ¢u cite 2 reactii locale sau sau generale.
doze vaccinale. __|generale.
F3.1 |DETERMINAREA VALORII
-044  |pH-ului 28.07.2017 | 28.07.2017 68-7.8 7.48; 7.47.7.46
S
F3.2- CONTROL 28.07.2017 [28.07.2017 <3% 2,10;2.68; 1,92 2%
013 UR g% S
CONTROLUL PURITATH 2/2-probe
F3.1 | FATADE GERMENIDIN | 28.07.2017 |21.08.2017 STERIL nu contin germeni din S
-028 |GRUPA MYCOPLASMELOR genul Mycoplasma
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MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (f1) C'OMERCIALA (2)
7505 1 1 doza /0

TOTAL (1x2)

7595 doze

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

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

O ALTELE (Explicayii)

[ X] ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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