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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 9/15.02.2019

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, garantdam 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, sanatatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: TETRAVALENT-LCHP
SERIA: 87
VALABILITATEA: 18.01.2020

la care se referd aceastd declarafie, nu poate pune in pericol viaja, sanitatea,
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.120233/16.07.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 12/ 15.02.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. e COB FRODUS
R o/’ Sos. Centurii or. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
MVAC 7e| Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 87 B-5867
__Email: romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARIl |VALABILITATE
18.01.2019 1R.01.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
TETRAVALENT — LCHP- -vaccin contra bolii lui Carre', hepatitei, NR. 120233 /16.07.2012 Idin2
parvovirezei si leptospirozei canine
COD
REF. / DATELE TESTARII AS— S SATISFACATOR
ks ST ADMISIBILITATE  REZULTAT - ecunsriciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT |
5/5 -probe la 30°-35°C
Componenta Fluid thiglycollste Absenta contaminanti
F3.1 |CONTROLUL STFRILITATI| virali | 01.02.2019 [medium (30 -35°C)  |harierieni S
005 | BACTERIENE $I FUNGICE | 18.01.2019 Py zmn""“‘ 5/5 -probe la 20°-25°C
Componenta Absen|& contaminanti
bacteriand | 11.02.2019 fungici.
28.01.2019
Componenta Pastila omogenade  |Pastila omogena de
viralid Lculoam alb-galbuie sau |culoare alb-galbuie
18.01.2019 | 18.01.2019 |brun-roscata
CONTROLUL PRODUSULUI Lichid galbui cu Lichid galbui cu
BIOLOGIC AMBALAT | Componenta depozit redus care s¢  |depozit redus care se S
F3.1 bacteriand disperseaza si disperseaza si conferd
-006 conferd vaccinului un  [vaccinului aspect
18.01.2019 | 18.01.2019 |aspect opalescent opalescent
F3.1 CONTROLUL TITRULUI Titru DICPsw/doza  [10%510%2; 10°% 10°* S
=032 VIRAL- 21.01.2019 | 28.01.2019 > |0 10%* DICPso/ml
componenta Carre'
F31 | CONTROLUL TITRULUI Titru DICPsy/doza  [10°; 10710 *%10°°
-032 VIRAL- > 1070 10°3  DICPso/ml
componenta CAV; 21.01.2019 | 28.01.2019 S
Titru DICCso/doza | 1075 10%2, 10%4% 1042
CONTROLUL TITRULLI 10" DICCso/ml
Fi.l VIRAL- 29.01.2019 | 05.02.2019 = 1P° S
-032 componenta Parvo
Animalele inoculate 3/3 ciini
trebuic 53 inoculagi cu 2 doze,
F3.I | CONTROLUL INOCUITAT! 1wpuvcnum timp delmlelem produsul fird
033 SPECIFICE(ciini) 31.01.2019 | 14.02.2019 {14 zile farasd apard | sh aparfi reactii locale S
3 ¢ini inoc. s.c say i.m cu cite 2 reaclii locale sau sau gencrale,
doze vaccinale. rm
F3.1 |DETERMINAREA VALORII
-044  |[pH-ului 18.01.2019 | 18.01.2019 68-78 7,70, 7.66;7.67
S
F3.2- CONTROL 18.01.2019 |18.01,2019 <3% 222.229.2.15 g%
013 UR g% S
CONTROLUL PURITATII 22-probe
F3.1 FATA DE GERMENI DIN 18.01.2019 |15.02.2019 STERIL nu contin germeni din S
028 |GRUPA MYCOPLASMELOR |genul Mycoplasma
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1 OBSERVATII 1

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / TOTAL(1x2)
COMERCIALF (1) | UNITATE COMERCIALA (2)
7250 fl 1doza 7250 doze |

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost fabricat in acord
cu ceringele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricajie pentru produse medicinale veterinare din Romania.
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®ELIBERARE PRODUS
RESPINGERE
0 ALTELE (Explicatif) -

\

O REPROCESARE SAU RETESTARE O

Sef Laborator
Data: 15.02.201

Dr. Silvia Purcirea /ot

: BE '
Director Stiintific; Reprezentant Management
Data: _15.02.2019
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