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DECLARATIE DE CONFORMITATE =« . ., |
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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 dq'a
pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancalr
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: 91 \
Valabilitatea: 18.11.2021 |

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului l
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA |
VETERINARA S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditiile impuse

in sarcina noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 120233/16.07.2012 ‘
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.124/21.12.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
. Sos. Centurti ne. 7, Voluntari TLFOV [F-077190 RO 012271172019
Romygg TelFax: 021 350 3109 /021 350 3110 6372019 RO
Email: fomvac ¢ romvie 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
'TETRAVALENT — LCHP- -vaccin contra bolii lui Carre’, hepatitei, 91 B-5867
parvevirozei si leptospirozei canine
DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
16.11,.2020 18.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE  |[PAGINA
Nr.120233/16.07.2012 1 din 2
COoD
DATELE TESTARII T — m‘imﬂ-“ﬂm
A ES REZULTAT s -
REE. |[FESE ADMISIBILITATE i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCELLDENT
NT - NETESTAL
§3.1  |PRELEVAREA PROBELOR 18.11.2020 | 18.11.2020 | Se recolteaza un nr. de g
PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie 30 flaconne
W4 CONTROLULUL CALITATI cu marimes serici -30 f
Componenta
liofilizata 5/5 -probe la 30°-35°C
. ISIL2020 | 02122020 |Fluid thiglycollate Absentd contaminanti
F3.1 CONTROLUL STERILITATH | Components medium (30 -35 " C) steril | bacterieni
) BACTERIENE S1 FUNGICE lichida - Soybean -Casein Digest |$/5 _probe ln 20°-25°C S
-00§ ‘ i811.2020 | 92122020 | gium(20 28" C) steril | Absents contaminanti
fungici.
CONTROLUL PURITATH FATA 272-probe
Fil  |DE GERMENI DIN GRUPA 18112020 | 16.12.2020 STERIL nu contin germeni din s
028  |MYCOPLASMELOR ul M
Peleta omogena de Peleta omogena de
culoare alb-gatbuic sau  |culoare alb-galbuie
brun-roscata
- e ; T Lichid galbui cu
F3.1 CONTROLUL PRODUSULUT
006 ) 18112020 | 18112020 |Lichid galbui cu depozit  |depozit redus care se
BIOLOGIC AMBALAT redus care se disperseaza |disperseaza si conferd ]
si conferd vaccinului vaccinulul aspect
un aspect opalescent opalescent
¥3.0  |CONTROLUL TITRULUI 27002020 | B412.2020 | gy DICPG/dozaz 1000 | 1410P5 5 1075 10°4 3
032 VIRAL- componenta Carre’ 10* DICPy/doza
3.1 |[CONTROLUL TITRULUI Titru DICP/doza> 10°° [ 10%; 105410 **:10°°
032 |VIRAL- componenta CAV; THILING | 2N 10 DICPo/doza .
F3.1 |CONTROLUL TITRULUI Titru DICCw/dozaz 1077 [104%; 104, 107 10
032 |VIRAL- componenta Parvo 07112020 | 14.12.2020 10 DICCaw/doza "
CONTROLEL INOCUITATH 373 clini  inoculai cu
SPECIFICE(ciini) “"','": :“:;':" 2 doze. wl::u
trebuic cIuiasel | oo gusul flied si o
i 3 cini inoc. s.c. sau i.m cu cite 2 25002020 | 09022000 i e 14 zile fara sd reactii locale sau pact .
-033 doze vaccinale. apard reactil locale sau generale. S
.::il DETERMINAREA .V.-\I.()Illl 18.11.2020 18.11.2020 68-78 72472112
pH-ului -comp.lichida "
F3.2- CONTROL UR g% i .
ot3 compdiofilizata 18.11.2020 18.11.2020 < 3% 1,76% ;1,38% ; 1.66% <
“ON ML S
F:-i.‘: ) ONTRULI::}:HF?M S 18.11.2020 | 18.11.2020 1 mi Tmi;imi: bmi; lml; Imi
: " b iml; iml;dmi: lmi;
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{continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) TOTAL (13 2)
49401 1 doza/fl 4,940 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlata in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

O ALTELE (Explicayin)
SEMNATURA SEF LAB. CONTJ SEMNATURA P IFICATA
Dr. Silvia PURCAREA (2 Biochim. And lgé{;m‘? ia DIACONU
Data: ___21.12.2020 . GIE w

Data;:  2]1.12.2
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