CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 30 /07.04.2020

NUMELE S!1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

- Sos Centuri nr. 7, Voluntart [LFOV 1F-077190 RO 0172019 63/20
Romv_ac Tel /Fax 021 3503109 /021 3503110 RO
Email: remyae voromy e
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 94 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
CANINE 11.03.2020 11.03.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1dint
COoD
DATELE TESTARII 8- SATISFACATOR
' LIMITE/CRITERIU NS -
REZULTAT |u& ACA
REFs [VESY ADMISIBILITATE G o
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
I3 1004 » , .
PRELEVAREA PROBELOR 13032020 | 13.032020 Se preleveazs un nr de
PENTRI EFECTUAREA probe in directa corelatic cu 301 S
CONTROLULULCALITATH marimen serici
F 31-008 - Fluid thighycollate 3/5 -probe  1a 30°-35"
CONTROLUL STERILITATII 13.03.2020 | 27.03.2020  |oedium (30 -35 °C) Absenta contamang
< Soxbcen - - Ao
BAC TERIENE $I FUNGICE m;umm — /5 ,pmh: ia
200-25¢
(20-257C) e T 5
- contaminanti fung |
FORG CONTROLUL PRODUSULL 13.03.2020 | 13.03.2020  |Pastilt compacta de culoare | Pastild compacts de
BIOLOGIC AMBALAT |brun-galbuic culoare brun- galbuic
FINAR CONTROLUL PURITATI FATA | 13.03.2020 | 03.04 2020 2/2probe-Absentd
DE GERMENII DIN GENUIL STERIL germeni din genul S
MYCOPLASMA Mycoplasma
: 2 CONTROLUL INOCUITA' Animalele inoculale
Falaas L.q(zlﬂ;lﬂl.ii X “:l; mltil Lo r" 18.03.2020 01 .04 2020 Animalele inoculate trebuie llﬂﬂﬂ;kﬂ'm fira
3 cuni x 3 luni meoc.s. ¢ ca cite 3 ml i ““"m_!""‘"‘“"* fara s3 s reactii locale S
18032020 | 01042020 |ooucn reactii locale sau m";: s
F.3.2-013 . .
CONTROLUL UMIDITATHI 13.03.2020 13.03.2020 (.85 060 - 0,53 g%
REZIDUALFE < 3g% S
CONTROLUL TITRULUI TITRU IHA> TITRU IHA
F.3 1-06] 13.03.2020 | 16.03.2020 a S = 1024 UIHA
" ' linhihoiu:nuglulmml [024UIHA I ' s
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NROUNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 4760 doze
4760 flacoane I doza

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatdl in unitatea/unitafile mai sus menfionatid/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregisiririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
EL IBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicain)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA stLAa CONTROLUL CALITATH

SEMNA

RA PERSOANA CALIFICATA

IR NE

rew 2 (o 20p



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 31/07.04.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.ALUT. FABRI(;\TIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROIL,
Sos Centurii nr. 7, Voluntan ILFOV 1F-077190 RO 017201 63/20
Romvac 1 e 021 350 3109 021 3503110 1RO
Email: romyvug o romy ie_ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 94 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
11.03.2020 11.03.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 Idinl
COD
_ DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIY !:“QSAT‘S'“'“U“
REZULTAT  |sesanseich
REF. TEST ADMISIBILITATE ;E::‘-_HSP ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
=31, PRELEVAREA PROBELOR 13.03.2020| 13,03.2020 3010 x Iml S
F31-004 | pENTRU EFECTUAREA Hhxlm)
CONTROLULUI
F.3.1-005 §/5 -probe la 30°-35"
|13:03.2020] 27032020 | gyyig thiglycollate | Absents contaminanti S
CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35°C) bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25"
Digest medium Absenii contaminanii
(20-25°C) fungici
F.3.1-033 |CONTROLUL INOCUITATH . YRR Animalele inoculate
% soitect 05 mlisic. 18.03.2020 | 01.04,.2020 l.‘::;ml:;e u;:::zl?lc tolereaza produsul
3 caini x 3 luni inoc.s.c. 18.032020 | 01.04.2020 ll‘;l:;l' _';'aﬂ o fard s apara reactii S
cite 3 ml el il ma;ma locale sau generale
|gencrale
F.3.1-041 AT . TTEY . T
CONTROLUL 13.03.2020| 13.03.2020 |Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC fara impuriti(i incolor, fira
impuritdg S
F3t1-042 | . " - 5
CONTROLUL CANTITAI 13.03.2020| 13.032020 I ml 1,0 ml S
REPARTIZATA/FL,
E:3 1084 DETERMINAREA VALORII 13.03.2020| 13.03.2020 68-T8 7.25; 7,26; 7.22. 5
pH
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEIL OBSERVATIH
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 2,000 ml
5.000 Racoane 1 ml

Prin prezenta centific faptul ¢4 informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecie. Accastd serie de produs u fost fabricati. inclusiv
ambalatd/ctichetata si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previtzute de cliire ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inrcgistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
conslatal conformitatea acestora cu cennlele GMP.

DECIZIE _
O FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

LI ALTELE (Explicapin

NTROLUL CALITATH A ANA CALIFICATA

e, 2 e

FEb-H




