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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 137 /21.11. 2018

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, garantam si declardm pe propria
raspundere, conform prevederilor art. 5 din H.G. nr. 1022/2002, privind regimul
produselor si serviciilor care pot pune in pericol viaja, sanatatea, securitatea muncii si
protectia mediului, ca

PRODUSUL: CANIPARVOVAC

SERIA: 34
VALABILITATEA: 12.04.2020

la care se referd aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
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. 110234/06.09.2011
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

’ Nr. 144/21.11.2018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODLS
ROMVAC COMPANY S.A. o B-29263
Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA
ROMVAC 1o ray: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110
T Email romvac@romvac.ro
DATA CONDITIONARH  |[VALABILITATE
12.10.2018 12.04.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
CANIPARVOVAC - vaccin mactivat contrn parvovirozei canine 110234/06.09.2011 ldm__ 2
DATELE TESTARIl | LIMITE/CRITERII COD
REF. / ADMISIBILITATE S SACoKiCAT
REZULTAT .ﬁam ACATOR
P.O.S. # TEST INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR
Fil PENTRU EFECTUAREA 12.10.2018 12.10.2018 30 flscoane 30 flacoane s
004 CONTROLULUI CALITATII -
§/5-probe la 30°-35°C
- Flind thiglycollae Absen(d contammanti
CONTROLUL STERILITATII | 12.10.2018 26.10.2018 medium (30 -35°C) bacteneni
F3l BACTERIENE - Soybean -Casein Digest | $/5-probe la 20°-25°C
00s SIFUNGICE medumi20 <25 °C) Absen(a contaminanii S
fungici
F3.1 CONTROLUL PURITATH 272probe-Absen(a
028 FATA DE GERMENI DIN 12.10.2018 | 09.11.2018 germem din genul S
GENUL MYCOPLASMA STERIL Mycoplasma
CONTROLUL INACTIVARI 2 pasgje pe linia
Fal SUSPENSIE] VIRALE DIN 25.10.2018 15.101.2017 HA-negativi celulard Ay, S
012 VACCIN hemaglutinare
negalivii
CONTROLUL INOCUITATI Céinii inoculati trebuie sA 3/3 cdini inoculag
VACCINULLT tmp de cu cite 2 doze
F31 3 cdinl mocsc. cucite 2 doze | 24102018 07.11.2018 14 zile fard semne tolereazh produsul s
033 vaccinale generale sau locale fird s& apard reactii
locale sau generale
CONTROLUL VALORII Titru THA Titru IHA:
F3l IMUNUZANTE ~ 5 coba 24.10.2018 | 25102018 (mimim |/801) 1=1/512 S
054 noc. s.c cuene 0.5 mi 3=1/1024
o = /2048
Lucrat IHA ZL11.2008 | 21102008
F.3.1 CONTROLUL 19.10.2018 12.10.2018 6,8-7.8 747747747 S
044 pH-LILUI
Suspensic
lactescenta, care la emp Suspensic
CONTROLUL PRODUSLILUI de 2-8°C se poate scpara lactescent,care s¢
F3 BIOLOGIC AMBALAT in doud stratur; separa in doud S
006 12.10.2018 12.10.2018 superior- limpede straturi care prin
nferior- de culoare alba agitare se
.care prin agitare se omogenizeaza ugor
omogenizenzi ugor
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5400 01 | dozi 5400 doze

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentagia de nutorizare. Produ
principiilor i linjilor direcioare de bund practici de fabricatic pentru produse medicinale veterinare )

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS

Dr. Silvia PURCAREA

Sef Labormor

21112018

Director Stiintific; Reprez
Date 2111 200%

FFI-1]

rev 01 06201)




