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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 105/02.12.2019

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, garantam 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: SALVACAN-P - ser hiperimun liofilizat contra infectiei cu parvovirus la
ciine

SERIA: 92
VALABILITATEA: 30.10.2021

la care se refera aceastd declaratie, nu poate pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii, nu produce impact negativ asupra mediului si este in conformitate
cu prevederile Dosarului Tehnic aprobat de AUTORITATEA NATIONALA
SANITARA VETERINARA S$I PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR cu
Autorizatia de Comercializare Nr. 120116/26.03.2012

T
INATURA kﬂSOANA CALIFICATA SEF LABORATOR GC



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 118./02.12.2019

e e

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A, NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr 7. Voluntari [LFOV IF-077190 RO 01/2016
Rom_vgg Tel /Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 47/2016/RO

Email® (omy aedtoms ac te

DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 92 COD PRODUS
B-22750
SALVACN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
CANINE 30.10.2019 30.10.2021
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din1
CcOoD
DATELE TESTARI LIMITE/CRITERIU :;ﬁnssﬁcknm
: REZULTAT ATISFACAT:
REF TEST ADMISIBILITATE ;&Csa_nal CATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1-004 N :
PRELEVAREA PROBELOR 04.11.2019 | 04.11.2019 Se preleveaza un nr de
PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie cu 301 S
CONTROLULUI CALITATII marimea serici
F.3.1-003 - Fluid thiglycollate /5 -probe  la 30°-35"
CONTROLUL STERILITATII 04.11.2019 | 18112019 |1 dium (30 -35 °C) Absenia contaminanti
. . - Soybean -Casein Digest | bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE el $/5 -probe I
20°-25" Absen
(20-25"C) contaminanii B ci ¥
F31-006 | , ) .
CONTROLUL PRODUSULL! 04.11.2019 04.11.2019  |Pastila compacta de culoare |Pasula compacta de
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- galbuie
Sl CONTROLUL PURITATIHFATA | 04.11.2019 | 02.12.201¢ 272probe-Absenia
DE GERMENII DIN GENLIL STERIL germeni din genul s
MYCOPLASMA Mycoplasma
“3.1- ONTROLUL INOCUITATT Anmimalele inoculat
i Al ot s g 06112019 | 20112019 |Animalele inoculate trebue | ,jeears produsul fird
3 caini x 3 luni inoc.s.c. cucite3ml | ge112019 | 20112010 |8 olereze produsul fard sd |y aparg reacyii locale S
ke XL apard reactii locale sau sau generale
generale
F32-013 | =l
CONTROLUL UMIDITATIH 04.11.2019 | 04.11.2019 0.45, 0,45 ; 0,52 g%
REZIDUALE <3g% S
UL UL I
— CONTROLUL TITRULUI LTI PP— TITRU IHA= I;rflijr:;AU]HA
inhibohemaglutinan 1024UIHA 3 = 2048 UTHA S
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 8200 doze
8200 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unitajile mai sus men{ionative, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
DECIZIE

O FLIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SALl RETESTARE

O ALTELE (Explicari)

SEMNATURA SEF LAB. CONTR ,‘
LA

Sef Laborator Dr. Silvia Purcareay
Data: 02.12.2019

Data: 02.12.2009 . @,

FF1.1-11 rev.02 102019
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 106 / 02.12.2019

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, asigurdm, garantam 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, sandtatea, securitatea muncii $i
protectia mediului, ca

PRODUSUL: DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P

SERIA: 92
VALABILITATEA: 30.10.2021

la care se refera aceasta 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 AUTORITATEANATIONALA
SANITARA VETERINARA SI PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR
cu Autorizatia de Comercializare Nr.120116/26.03.2012

SED

Rﬁ# PERSOANA CALIFICATA SEF LABORATOR CONTROL

. Carmen [!ffmnu / Biochim.Andrei Nica

7 3.2-010




CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr 7. Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172016
Romvac o - 021 35031097021 350 3110 472016/RO
Email: semyac dmomyac 1o

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR, SERIE 92 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACN-P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
30.10.2019 30.10.2021
ALT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1dinl
COD
DATELE TESTARI LIMITE/CRITERIU :-rb“ e
REZULTA NESATI
REF. TEST ADMISIBILITATE ULTAT ;‘_E(EAJISF.*\CRTOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
" PRELEVAREA PROBELOR 04.11.2019| 04.11.2019 15 AX Iml S
F31-004 | ENTRU EFECTUAREA AR L
CONTROLULUI
F.3.1-008 5/5 -probe la 30°-35¢
| 041120191 ABIL2019 | gy thiglycollate | Absenss contaminanti S
CONTROLUL STERILITATH medium (30-35"C) bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25"
Digest medium Absenta contaminanti
(20-25°C) fungici
F.3.1-033 |CONTROLUL IN()CUIT;%TII . . Animalele inoculate
5 soareci x 0.5 ml.s.c. 06.11.2019] 20.11.2019 3:;:‘;1:;:;::::;:‘: tolercaza produsul
3 caini x 3 luni inoc.s.c. 06.11.2019| 20.11.2019 j fir3 s& apard reactii
¢ite 3 ml pmdg_sul fara 33 apara locale sau generale s
reactii locale sau
generale
Ll CONTROLUL 04.11.2019| 04.11.2019 |Lichid limpede. incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC fird impuritati incolor, fard
Hmpuritati S
F31-042 CONTROLUL g.‘AN'I'l'I'f\TIl 04.11.2019] 04.11.2019 { ml S
REPARTIZATA/FL 1.1 ml
Fuikil 344 DETERMINAREA VALORII 04.11.2019| 04.11.2019 6,8-7.8 7.73: .7\ .72, N
pH
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2) 9.000 m|
9.000 flacoane I mi

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/eticheiata §i controlata in unitatea/unitaile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
consiatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
K] ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicai)

SEMNATURA SEF LAB. CONTROL

.......................................

Sef Laborator Dr. Silvia Purcarea
| Data: 02.12.2019

Data: 02.12.2019

FIEL =11 rev 02 10,2019



