CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 123/18.12.2020

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rnrﬁcac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2019 63/2019/RO
= Tel/Fax: 021 3503109 /021 350 3110
| Emaill ronnac oronnsc o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 40 COD PRODUS
) B-29263
CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozei canine | DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
13.11.2020 13.05.2022
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr. 110234/06.09.2011 1din I
COD
DATELE TESTARIL | I MITE/CRITERIU N AT
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;}.é.\_nsnc.lnm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr. de
F3.1 PENTRU EFECTUAREA 13.11.2020 13.11.2020 |probe in directa corelatic cu 50 Racoane
004 CONTROLULUI CALITATII MArimea seriei.
50 Aacoanc S
- Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30"-35'C
F3.1 CONTROLUL STERILITATII 13.11.2020 27.11.2020 |medium (30 -35 "Cistenl | Absentd contaminangi
00z BACTERIENE §1 FUNGICE - Soybean -Casein Digest | bacterieni
medium(20 -25 *C)steril  |5/5-probe fa 20°-25°C S
Absenth contaminanii
Fongici
F.31 CONTROLUL VOIL.UMULLIL 13.11.2020 13.11.2020 1 ml/Al Imi; Iml; mid; tmil: I mi
077 REP/FL Imi; bl lmib. I miz I ml
tml bmi; i miziml. Iml
CONTROLUL INACTIVARII 2 pasaje pe limia celulara
F.3.1 SUSPENSIED VIRALE DIN G7.11.2020 18.11.2020 HA-negativa A, hemaglutinare S
012 VACCIN negativa
CONTROLUL INOCUITATH _ Cdinii inoculagi trebuic s& | 3/3 cimi inoculali cu
VACCINULUI 18.11.2020 02.12.2020 |supravetuiascd timp de 14 |cdie 2 doze tolercazi
F3.1 3 caini inoc.s.c cu cite 2 dore zile fard semne gencrale sau (produsul [3rd s3 apard
033 |vaccinale locale reactii locale sau
CONTROLUL VALORII 18.11.2020 18.122020 Titru IHA Titru THA:
F31 IMUNUZANTE -5 cobai inoc. s.c. (minim |/80) 1=1/1024 S
054 cu cite 0.5 ml 3=172048
1=1/4096
F31044 CONTROLUL pH-ULUI 13.11.2020 13.11.2020 6.8-78 7237123722 S
Suspensie lactescentdcare |Suspensie
CONTROLLUL PRODUSUIUI 13.11.2020 13112020 |la temp de 2-8°C se poate  |lactescenti.care se
F3.1 BIOLOGIC AMBALAT separa in doudl straturi: separa in doud stratun ;
006 Lwn - limpede care prin agitare se S
inferior- de culoare albd  |omogenizeazd usor
JCare prin agitare sc
omogenizenzs ugor
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5.690nN 1 ml 5.690 ml

Prin prezenta cenific faptul c@ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlati in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuile si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicaiii) r
SEMNATURA SEF LAB. SEMNATURA PERSOAN
Dr. Silvia PURCAREA Biochimist Andrei N ONU
Sef Laborator
| Data: 18.12.2020 Data: _18.12.2020
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