CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 67/10.07.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A,

NRAUT, FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

-
~ Sos. Centurdi nr 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/2019 63/2
Rdmy_q_c Tel/Fax: 021 3503109/ 021 3503110 019/RO
Email: (eanvi s namm ik gy
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 96 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
CANEXE 17.06.2020 17.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 I din 1
COD
BARREE (VLR LIMITE/CRITERIU ib“m i
REF. TES REZULTAT  |\esamseca
kst ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - SETESTAL
30004 !
PRELEVAREA PROBELOR 19062020 | 19062020 Se preleveaza un nr de
PENTRU EFECTUAREA probe m directa corclatic cu 3of S
CONTROLULUI CALITATII MENINeS serici
F 31005 - Fluid thglycollate 5/5 -probe la 30°-35°
CONTROLUL STERILITATI 19062020 | 03.072020 | ginm (30 -35 °C) Absenta contaminans
BACTERIENE SI FUNGICE msz":f:’ B o ;,’fml' -
207.25°
(20-25°C) O e <
31006 | B ) )
CONTROLUL PRODUSULLI 19062020 | 19.062020 |Pastild compacia de culoare | Pastila compacta de
RIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare bran- galbue
e CONTROLUL PURITATILFATA | 19062020 | 10.07.2020 2/2probe-Absenta
DE GERMENII DIN GENUL STERIL germeni din genul s
MYCOPLASMA Mycoplasma
"3 1. ONTROLUL INOCUITATH Ammalele inocul
Failan '};;Eu)f tls n’: :(,: n 24062020 | 08072020 |Animalele inoculate trebuie m',‘“m mdwul‘tm
: e . 54 tolere, sh -
3 cami x 3 luni indoes.c cu cie 3Iml 24.06.2020 08.07.2020 rc::l:‘ml'ls:’ iw 'rt" locale S
c
F32-013 | , ) .
CONTROLUL UMIDITATH 22062020 | 22042020 124,157 2.19g%
REZIDUALE < 3g% s
NTROL UL TITRULUI TITRU THAZ TITRU IHA
F 31061 Sl Sl (3.07.2020 03 07 2020 B = 1024 UIHA
inhibohemaglutinan 1024U1IHA S fi= 2048 UIHA S
11 = 4096 UIHA
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR.UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 9800 doze
9800 Nacoane 1 doza

Prin prezenta ceniific faptul ¢l informatiile mai sus men(ionate sunt reale i corecte. Aceastd scrie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlati in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre ANSVS{\ $i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
K ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafin

O REPROCESARE SALl RETESTARE

O RESPINGERE
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.68/10.07.2020

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos Centurii nr. 7, Volunian 1LFOV [F-077190 RO 0172019
Ro/"/‘;.?..c Tel /Fax: 021 350 3109 /021 3503110 63/2019/RO
Email: rommy a o nemvee v
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 96 COD PRODUS
B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN-P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
17.06.2020 17.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
cOop
DATELE TESTARII R T ; SATISFACATOR
. REZULTAT  |sesanisiac
REF TEST ADMISIBILITATE ULTA ‘E.&:\_TIS! ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - KETESTAT
s PRELEVAREA PROBELOR 19.06.2020 | 19.06.2020 3011x tml S
31008 o NTRU EFECTUAREA N5
CONTROLULLI
F.3.1-0035 5/5 -probe la 30"-35°
. 19.06.2020) 03.07.2020 | Fluid thiglycollate Absenti contaminan(i S
CONTROLLUL STERILITATH medium (30 -35"C) bacterieni
BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casemn 5/3 -probe la 20%-25"
Digest medium Absen(d contaminan(i
] (20-25°C) fungici
F.3.1-033 |[CONTROLUL INOCUITATH E , Animalele inoculate
5 goareci x 0,5 ml.s.c. 24.06.2020| 08.07.2020 Amn'!nle[e mocg h‘uc 1ol : jusul
3 caini x 3 luni inoc.s.c. 24.062020| 08.07.2020 m:bunc. iaf::;"'_w" fird sA apard reactii S
cite 3 ml pmlf'fw shapark |1 ocale sau generale
reactii locale sau
encralc
F.3.1-041 - - ) N
CONTROLUL 22.06.2020| 22.06.2020 |Lichid limpede. incolor. |Lichid limpede.
ORGANOLEPTIC {frk impuriti{i incolor, fird
impuritati S
F.3.1-042 I ) e
CONTROLUL CANTITATH 22.06.2020| 22.06.2020 I mi LOmbL 1.0 ml; 1.0 ml S
REPARTIZATAFL
1.0 mi; 1,0 mi
F3T-08 DL TERMINAREA VALORIT |22.06.2020 | 22,06.2020 6.8-7.8 7.25: 7,25.7.25. S
pH
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 10.000 m!
10.000 Macoane I ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informagiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalativetichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
(O ELIBERARE PRODLUS

O ALTELF (Explicarin

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE
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