CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 17 /02.03.2020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. :;g-:A;lICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centuninr. 7, Voluntars ILFOV IF-077190 172019 63/2
Roﬁ';ﬁ? Tel /Fax: 021 380 3109 /021 350 3110 SEVRO
Email: rom iy o fon i 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 93 1‘-’00 PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIE] |DATA EXPIRARII
CANINE 29.01.2020 29.01.2022
AUT. COMERCIALIZARE Ir.\cm.\
Nr.120116/26.03.2012 1dinl
CcOoD
DATELE TESTARII LAMIECRITERSU S~ SANISFACATOR
; REZULTAT ATISEACA
REF.. |TEST ADMISIBILITATE AT kTR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F 31004 ] -
PRELEVAREA PROBELOR 31012020 | 31.01.2020 Se preleveaza un nr de
PENTRU EFECTUAREA probe i directa corelitic cu 301 S
CONTROLULUI CALITATH manmea series
F 3.1-005 - Fluid thiglycollate 5/5 probe 1a 30°-35°
CONTROLUL STERILITATII 31012020 | 14022020 |0 finm (30 -35 °C) Absenia contaminanyy
) ol 1
BACTERIENE $1 FUNGICE m’,m’ e 5 ,.5' WH ia
20°-25
im ‘25 II(-) - 2‘ Abw iCi s
FI31006 | ONTROLUL PRODUSULUY 31012020 | 31012020 |Pastila compactd de culoare | Pastild compacts de
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- giibuic
3102
F3T-028 o ONTROLUL PURITATH FATA | 31012020 | 28.022020 2/2probe-Absentd
DF GERMENII DIN GENIIL STERIL germeni din genul S
MYCOPLASMA
- 28 |[CONTROLUL INOCUITATH : _ | Animalele inoculate
P P iitomns | 03022020 | 19022020 |Animalcle inoculate trebuic |y ereon roducul fara
Egh iy i i s4 -
3 cimn x 3 lung inoc s <. cu cite Imil 03.02.2020 19.02.2020 sa mt’:"ﬁug ﬁ:mwml locale S
lmﬂe s
F32-013 | _
CONTROLUL UMIDITATH 31012020 | 31.012020 0,43.037 ;0,41 g%
REZIDUALE < 3gh S
CONTROLUL TITRULUI TITRU IHA> TITRU IHA
£3.4-061 03022020 | 03022020 Sf1= 1024 UHA
mhibohemag lutimant 1024 UITHA s
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 9616 doze
9616 flacoane | doza

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatld, inclusiv
ambalatdetichetatd §i controlatd in unitatca/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjcle GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

KX ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicatit)

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATHI

Data:_02.03.2020

vl 1020l

FFI1 111



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 18/02.03.2020

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUIL

ROMVAC COMPANY S.A,

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

- Sos. Centurii nr. 7. Voluntari ILFOV [F-07719) RO 0172019 6320
Rum?;c Tel/Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 1RO
Email. gomy ac aromy i 1o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 93 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARNI
29.01.2020 29.01.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
COoD
DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIU is“m'*“*TW
REF. TEST REZULTAT  |sesamiseAcAtor
ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
221 PRELEVAREA PROBELOR 31.01.2020| 31.01.2020 150 x Iml S
F3A00% | hENTRU EFECTUAREA Wil
CONTROLULUI
F.3.1-005 , 5/5 <probe la 30°-35°
31.01.2020| 14.02.2020 | Fluid thiglycollate Absentd inanti S
CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35°C) bacterieni
BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25°
Digest medium Absen({il contaminan(i
(20-25°C) fungici
F.31-033 |[CONTROLUL INOCUITATI . . Animalele inoculate
5 goarcci x 0.5 mls.c. 03.02.2020( 19.62.2020 Anlimi:lgel:)r;;ctt::;c tolereazdl produsul
3 caini x 3 luni ino¢.s.¢ 03.022020] 19.02.2020 L prod@l pogkgls fard s apard reac(ii S
dte 3 apardi
cite 3ml i locale sau locale sau generale
crale
F.3.1-041 . . e i e
CONTROLUL 31.01.:2020( 31.01.2020 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede.
ORGANOLEPTIC fard impuritai incolor, fard
impurita{i S
F.3.1-042 =
CONTROLUL _CANTIT.'\TII 31.01.2020| 31.01.2020 1 mi S
REPARTIZATA/FL 1,1 ml
Bd.4-0 DETERMINAREA VALORII  [31.01.2020 | 31.01.2020 6.8-7.8 7.20; 7,20; 7.20. S
pH
{contmnuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 10.000 mi
10.000 flacoane 1 ml

Prin prezenta certific faptu! ¢d informatiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Accastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetath §i controlata in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalares §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformilatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicai)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH

/

Data:_02.03.2020

{ ':‘l"h 4
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