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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 22 /29.09.2020

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A., cu sediul social in Orasgul 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 CUl 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: TETRAVALENT-LCHP
vaccin contra bolii lui Carre’, hepatitei, parvovirozei si leptospirozei
canine

Seria: 90

Valabilitatea: 26.06.2021

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 Auterizatia de Comercializare Nr . 120233/16.07.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.95/29.09.2020

........... et

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

P N 2l s . =
Sos, Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019
ROMVAC . Fax: 021 350 3109 /021 3503110 2019 RO
Email; iomvae a omvac o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
TETRAVALENT — LCHP- -vaccin contra bolii lni Carre’, hepatitei, 9% B-5867
parvovirozei si leptospirozei canine
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
24.06.2020 26.06.2021
AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.120233/16.07.2012 1din 2
CcOoD
DATELE TESTARII Li ECRITERIU i-qs.\nsh\mmn
REF.  |TEST M REZULTAT  |nesamiseack
ADMISIBILITATE N o
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
3.1 PRELEVAREA PROBELOR 26.06.2020 | 26.06.2020 | Se recolteaza un nr. de S
004 PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie 30 Racoane
CONTROLULUI CALITATH o marimea seriei -30 1
Componenta
liofilizata 5/5 -probe 1a 30°-35°C
z 26.06.2020 10.07.2020 |Fluid thigiveollate Absentii contaminanti
F3.1 CONTROLUL STERILITATI! | Componenta medium (30 -35 "C) steril |bacterieni
: BACTERIENE S1 FUNGICE lichida - Soybean -Casein Digest |$/S -probe la 20°-25'C S
o5 26062020 | 10072020 |5 dium(20 25 °C) steril |Absenth contaminangi
fungici.
CONTROLUL PURITATH FATA| 26.06.2020 | 24.07.2020 STERIL 2/2-probe
F3.1 DE GERMENI DIN GRUPA nu contin germeni din S
-028 MYCOPLASMELOR genul Mycoplasma
Peleta omogena de Peleta omogena de
26.06.2020 | 26.06.2020 | yjpure alb-galbuie sau  |culoare alb-galbuie
brun-roscata
F3. CONTROLUL PRODUSULUI Lichid gilbui cu
e Lichid gilbui cu depozit  |depozit redus care se
BIOLOGIC AMBALAT redus care se disperseaza |disperseaza si conferd S
si conlerd vaccinului vaccinului aspect
un aspect opalescent opalescent
F3.1  |[CONTROLUL TITRULUI 24072020 | 31072020 | ey DICPw/doza> 10 10751074 3 107 10°° )
032 |VIRAL- componenta Carre’ 10% DICPy/doza 5
F3.1  |[CONTROLUL TITRULUI Titru DICPs/doza> 10" [10%; 10310 ~;10%°
032 |VIRAL-componenta CAV; 487200 | L0200 10 DICPw/doza 5
F3.1  |CONTROLUL TITRULUI Titru DICCs/dozaz 107 {10775 10, 16%; 10
032  |VIRAL- componenta Parvo 24.07.2020 | 31.07.2620 104 DICCw/doza "
CONTROLUL INOCUITATH . 3/3 ciini inoculafi cu
F3.1 trebuie si supravetuiasca produsul fArd s& apard
3 cini inoc, 5.¢. sau i.m cu cite 2 timp de 14 zile fars si reactii locale sau
033 doze vaccinale. aparil reactii locale sau generale. S
generale.
Fi.l
DETERMINAREA VALORII | 26.06.2020 | 26.06.2020 687687
84 pH-ului -comp.lichida 68-78 el
S
F3.2- CONTROL UR g%
ai3 compliofilizata 22.07.2020 | 22.07.2020 <3% 2.76% ;2.46% : 2,24 % )
3. 'ONTROLUL YOLUMULUI s
!'ﬂ':; CONTR REI’IFLL 26.06.2020 | 26.06.2020 I ml Lond: bmds Tend; Dends L ml
Imi;imbimi:imi: I ml;
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(contmuan: pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIET iTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ex2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 4.200 doze
4.200 fl 1 doza/fl

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus mentionate sunl reale §i corecte. Aceastll serie de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalaietichetatdt §i controlatd in unitatealunititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODLUS a REPROCESARE SAL RETESTARE
a RESPINGERE
O  ALTELE (Explicapit)
SEMNATURA SEF LAE ROPYL CALITATI SEMNATURA PERSOA?
....................................... aola sssssiversivasoasaiaisaasagiie
Dr. Silvia PURCARE PROD! 15 Biochim. Andrei (
Data: _29.09.2020 v e
_ : Data: _29.09.2020
FI11-1)
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