Capital sociel subscris 3/ varsat: 4.677.337,18 ler; J 2W/754/2001, C.LF: RO 482384
Va ‘ Adresa: sos. Centurii, v, 7. oras Voluntan, jud. iifov, cod postal; 077180
Tel- 021 350 31 06, 021 350 31 O7

Compan Fac 021 350 31 10. 621 350 75,84
-mail: romvacEnemvas.ro, webele: www NOMmvac. 1o
Cod 1BAN. ROBE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Uniea Bucuregh

Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 28 / 01.03.2021

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 de pe langa Tribunalul lifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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: SALVACAN-P- Ser hiperimun contra Parvovirozei canine

Seria: 101

Valabilitatea: 26.01.2023

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 Autorizatia de Comercializare Nr . 120116/26.03.2012
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. Alg - FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
= Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV TF-077190 RO 0172019
Romva_q Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 i
Email TN de s piums e 10
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 101 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
CANINE 26.01.2021 26.01.2023
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 I din 1
) cOoD
DATELE TESTARII T S- SATISFACATOR
; NS -
REF. TEST REZULTAT  [sesansiaca
ADMISIBILITATE N IOk
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAL
F.3.1-004 _ ] :
PRELEVAREA PROBELOR | 01022021 | 01.022021 | Sc preleveaza un nr. de probe m
PENTRU EFECTUAREA directa corelatic cu marimea senici on S
CONTROLULUI CALITATU
F.3.1-003 N - Fluid thiglycollate medium 5/5 -probe la 3035
CONTROLUL STERILITATH | 01022021 | 15022021 |35 350¢). Apsenta Absenth contaminanti
RS e e i contaminan{i bacierieni bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Cascin Digest 5/5 -probe Ia
medium(20 -25 'C) 25"Absenid  |20'-25°Absenia S
contaminanii fungici comaminant fungic
F31006 | .
CONTROLUL PRODUSULUI| 01.02.2021 | 01022021 |Peleta compacta de culoare Peleia compacta de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuie culoare brum- galbuic
F31-028 bsen{a germeni
CONTROLUL PURITATIT | 01022021 | 01032021 |aenid germeni din genul 2/2probe-Absenta
Sl } Mycoplasma -steril i
FATA DE GERMENII DIN germent din genul S
GENUL MYCOPLASMA Mycoplasma
31033 [CONTROLUL INOCUITATH Ammalele i
P s gouroci x 0.5 mls.c: M1 03022021 | 17.022021 |Animalete inocutate trebisie s ey m"ﬁm o
3 cairtl % 3 Umh inoc 4.8, 6 olié tolereze produsul fard sa apard i = S
; :nll I noc.s.e CUCHE| 03.022021 | 17022021 |roacsii lacale sau generale gpmﬂ:mriﬁﬂ locale sau
= 32:013 i
fi3 CONTROLUL UMIDITATIL | 01.022021 | 01.022021 0,60, 0.43; 047 g%
REZIDUALE < 3g% s
CONTROLUL TITRULUI N N TITRU IHA>1024UTHA TITRU IHA
F 31061 |inhibohemaglutinant 05.022021 | 05.02:2021 5.0 = 1024 UIHA S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1860 doze
1860 flacoane - 1 doza

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus mengionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizalia de comercializare. [nregistrarile referitoare la labricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu ceringele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS OO0 REPROCESARE SALI RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicap)

SEMNATURA SEF LAB. COXJ

Dr, Silvia Purcarea
Data: 01.03.2021

Data: _01.03.2021

tey 112 L2010
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 29 /01.03.2021

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 de pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI 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: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P

Seria: 101

Valabilitatea: 26.01.2023

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 Autorizatia de Comercializare Nr . 120116/26.03.2012

s
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.29/ 01032021
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULLI
ROMVAC COMPANY S.A, NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac ¢ Cenuriinr 7, Voluntan ILFOV [F-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
- Tel Fax: 021 3503109 /021 350 3110
Email: romnvac o moms ag 1o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 101 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
26.01.2021 26.01.2023
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.120116/26.,03.2012 1dinl
} COD
DATELE TESTARI LIMITECRITERIU :-'is*n;nr.unk
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :szu_! ISFACATON
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLUDENT
NT = nEtesTAT
PRELEVAREA PROBELOR 01.02.2021 | 01.02.2021 S
F3.1-004 |PENTRU EFECTUAREA 30fix Iml 30x 1 ml
CONTROLULUI
F.3.1-005 01.02.2021 | 15.02.2021 |- Fluid thiglvcollate 5’5 -probe la 30°-35" s
medium (30 -35°C) Absentl contaminanti
CONTROLUL STERILITATN Absenia contaminanti | bacterieni
BACTERIENE 51 FUNGICE bacterieni
- Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25°
Digest medium Absentd contaminanti
(20-25 ") Absenga fungici
contaminan{i fungici
F.30-033 [CONTROLUL INOCUITATH Animalele inoculate |Animalele inoculate
S soareci x 0.5 mls.c. 03.02.2021 | 17.02.2021 |trebuie s8 tolereze jtolereaza produsul S
3 caini x 3 luni inoe.s.c. produsul fArd s apars  |fird s apard reactii
cite 3ml 03.02.2021 | 17.02.2021 |reactii locale sau locale sau genernle
enerale
F3.1-041 |CONTROLUL 01.022021 | 01.02.2021 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC fard impuritayi incolor, fird S
) impuritii
F3.1-042 [CONTROLUL CANTITATH 01,02.2021| 01.022021 1.0 mi: 1,0 mk; 1,0 mi S
RIPARTIZATAFL I mi LOmb 1.0 ml
F30-044  [DETERMINAREA VALORI  |01.022021] 01.02.2021 68-78 7.00: 7,20; 7.70. S
pHi J
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR.UNITAT] CANTITATE PRODUS / UNITATE I TOTAL (11 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2.200 Macoane I ml | 2.200 ml ml

i
%’rin perﬁTa certific faptul ¢d informajiile mai sus mentionate sum reale 1 corecle. Aceastli seric de produs a fost fabricamd, inclusiy
ambalati/etichetata s controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionative. in conformitate cu cerinfele GMP previizote de catre ANSVSA i
cu specilicatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarca 5i analizele de seric au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE
{LIBERARE PRODUS 0O REPROCESARE SAU RETESTARFE
OALTELE | Explrcagn) i
SEMNATURA SEF LAB.

Dr. Silvia Purcarea
Data:_01.03.2021

Data: 01.03.202]
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