CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos Centurii ar. 7. Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
comene Tl Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email: roiny e i tomvac 1y ;
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 38 COD PRODUS
B-29263
CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozei canine [DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
04.06.2020 104.12.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr. 110234/06.09.2011 1dinl
cOob
DATELE TESTARII - S S- SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;E(s_:\_ml-u ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
z NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 04 06,2020 |  04.062020 [Se preleveaza un nr de
F3:1 PENTRL EFECTUAREA probe in direeta corelan cu 30 flacoanc
004 CONTROLULUI CALITATH MARIMEA SeTic
30 flacosne S
S/5-probe la 30°-35°C
F3l CONTROLUL STERILITATH 04.06.2020 18.06.2020 |- Flwd thiglycollate Ahsenia contaminant
005 BACTERIENE $1 FIINGICE medium (30 -33"C) bacteneni
- Soybean -Casein Digest | 5/5-probe la 20°-25'C S
mediwm( 20 -25 “C) Absent contaminan(i
fungic
CONTROLUL INACTIVARII 12.06.2020 03 .07.2020 2 pasaje pe lini celulara
F3l SUSPENSIE]I VIRALE DIN HA-negativa A~ hemaglutinare S
012 VACCIN negativl
CONTROLUL INOCUITATH 10.06.2020 24 06.2020  |Cilmit inoculagl trebute s8 373 cltimi inoculati cu
VACCINULUI supravejuiascd ump de 14 |cite 2 doze tolereazd
F31 3 cdini ino¢ s.C. cu cite 2 doze zile fard semne generale smu | produsul Hirs <A apard
033 vacemale locale. reactii locale sau S
generale
CONTROLUL VALORI 10,06.2020 08 07.2020 Titru IHA Titru [HA
F3l IMUNUZANTE - 4 cobai noe s.¢ (mumm 1/80) I=1/512 S
054 cucite 0,5 ml 2= 1/1024
2 = 12048
F31 CONTROLUL pH-ULLI 09062020 09062020 64-78 738738 .738 S
044
04.06.2020 | 04.06.2020 | Suspensie lactescenti.care | Suspensic
CONTROLUL PRODUSULLI la temp de 2-8"'C se poate | Inctescemti.care se
F.il BIOLOGIC AMBALAT separa in doud straturi; separn in doud straturi
006 superior- limpede Care prin agilare se S
inferior- de culoare albd  lomogenizeazi usor
LCAre prin agitare se
OmORENizenza uyor
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4.580 1 I ml 4580 ml

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalawetichetata i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionati/e, in contormitaie cu cerinjele GMP previizute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatin. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE JERE

O ALTELE (Explicapy) e ) 2)
SEMNATURA SEF LARF68 / CALITATH SEMNATURA PERSO -
IR 4 St >V A /A
Dr. Silvia PURC#REA48n P Biochimist Andrei NICA/ ONU
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