CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT, FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

> Sos. Centurii nr 7. Voluntari 1LFOV IF-077190 RO 01/2019 632019/RO
Rdmvac Tel./Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email! foimy i f 10my i (o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 95 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZE] DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
CANINE 31.03.2020 31.03.2022
ALUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1dinl
COD
s LIMITE/CRITERIU z_b“mm e
REZULTAT ATISEACA
REF. TEST ADMISIBILITATE ;l—.(,!::\_f]hl‘v CATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F31-004 . ey .
PRELEVAREA PROBELOR 02.04.2020 | 02.04.2020 Se preleveaza un nr de
PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatic cu aon S
CONTROLULUI CALITATH marmea serie
F 3 1-008 - Fluid thaglycollate §/5 -probe  la 30°-35"
CONTROLUL STERILITATH 02.04.2020 | 27.042020 | edium (30 -35°C) Absenta contaminanti
b T - Sovbean -Casemn Digest | bacterieni
BACTERIENE $1 FUNGICE mediom 5/5 -probe la
a5 200-25" Absentd S
2023 °C) comtaminangi fungici
314
Rl CONTROLUL PRODUSLUILLIT 02.04 2020 | 02042020 |Pastila compacta de culoare | Pasula compacta de
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuie culoare brun- galbue
F3.1-028
k3 CONTROLUL PURITATI FATA 02.04.2020 30.04.2020 22probe-Absen(i
DE GERMENII DIN GENUL STERIL germent din genul S
MYCOPLASMA Mycoplasma
F3.1-028 |CONTROLUL INOCUITATH ) Animalele inoculate
5 soareci x 0,5 mls.c. 08.04.2020 22042020  [Ammalete moculate trebuie tolereaz produsul fira
3 caini x 3 luni inoe.s.¢. cuclte 3ml| og0a3020 | 22082020 [P2Clereze produsul Rrd sh |y anarg reactii locale S
e At apara reactii locale sau sau generale
encrale
F.3.2-013 3 =
CONTROLUL UMIDITATII 02.04.2020 | 02.04.2020 0.72, 068 . 0,58 g%
REZIDUALE < 3p% S
CONTROLUL TTTRULUI ) TITRU IHAZ= TITRU THA
F31-061. 03.04.2020 | 03.04.2020 20 = 1024 UIHA
inhibohemaglutinant 1024U1HA 1f= 2048 UIHA S
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 6150 doze
6150 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd@/ctichetatd 51 controlald in unitatea/unitatile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. »\!;;; :A;ﬂnl(;“rlﬂ CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centuni nr. 7. Voluntari ILFOV [F-077190 17201
Rﬁ;'_af Tel Fax 021 380 3109/ 021 330 3110 632019/RO
Emanl, siumi oy tuiniha 1o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 95 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
31.03.2020 31.03.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
CcObD
RATELE FRSTAR LIMITE/CRITERIU %‘5““5‘ .
REZULTAT  |wisarse:
JER: VEST ADMISIBILITATE g hE
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
» + IPRELEVAREA PROBELOR 02.04.2020| 02.04.2020 30 x tml 3 S
F31-004 1o e NTRU EFECTUAREA 30 Ml
CONTROLULUI
F.3.1-005 = - 5/5 -probe la 30°-35"
02.04.2020| 27.04.2020 | gyiq thiglycollate | Absents contaminanyi S
CONTROLUL STERILITATH medivm (30 -35°C) bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE - Sovhean -Casein 5/5 -probe la 20°-25"
Digest medium Absen|i contaminanii
(20-25°C) fungici
F.3.1-033 [CONTROLUL INOCUITATH : e Animalele inoculate
$ oarcci x 0,5 mlsc. 08.04.2020 | 27.04.2020 Anl:ml.lcle |r;m.ulm. sl 3 produsul
3 caini x 3 luni inoc.s.c. 08.04.2020| 27.04.2020 |TEOWE ’jag:';m fara sA apard reactii s
cite I ml ol apard  yocale sau generale
reactii locale sau
i generale
F3.0-041 | . s : o
CONTROLUL 02.04.2020 | 02.04.2020 [Lichid limpede, incolor, |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC fird impuritagi incolor, fird
impuritai S
F31-042 | : :
CONTROLUL CANTITATH | 02.04.2020 | 02.04.2020 el 1LOml S
REPARTIZATA/FL
F3108 1L TERMINAREA VALORI | 02.042020 | 02.04.2020 68-7.8 7.08: 7.05: 7.05. S
pH
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 6.500 m|
6.500 flacoane I ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv

ambalati/ctichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, In conformitale cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si
cu specificaiile din autorizajia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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