CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV 1E-077190 RO 012019 63/20
Romvac Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 1RO
Email: romy ac e ropm o ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 99 COD PRODUS
B-22750
SALVACAN -P - SER HIPERIMUN CONTRA PARVOVIROZEI DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
CANINE 24.11.2020 24.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1din 1
coD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST REZULTAT  |uesa
ADMISIBILITATE Ak
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F31008 | bR ElEVAREA PROBELOR | 26112020 | 26112020 | se preleveasa un nr. de probe n
PENTRU EFECTUAREA directa corelatic ¢u marimea serici on S
CONTROLULUI CALITATH
F 3 1-00%5 _ - Fluid thiglycollate medium 5/% -probe  la 30°-35°
CONTROLUL STERILITATH | 26:112020 | 10122020 |34 359 )stenil Absentd contaminanti
BACTERIENE $I FUNGICE th eer= sty o otz
20°-25% Absenih S
o g
F3i-006 |
CONTROLUL PRODUSULUI| 26.112020 | 26 112020 |Peleta compactd de culoare Peleta compacta de S
BIOLOGIC AMBALAT brun-galbuic culoare brun- galbuic
F 3 1-0 Absenia i di
YO8 eonmroLuL pURITATI | 26112020 | 14122020 [ Bment din genud 22probe-Absents
FATA DE GERMENII DIN germeni din genul S
GENLIL MYCOPLASMA STERIL My coplasma
F31-033 |CONTROLUL INOCUITATI Ammalele moculaie
5 soarect x 0,3 mlsc. T 26.11.2020 11122020 [Animalele moculate trebuie si wiereazd produsul Mrd sa
3 caini x 3 luni ino¢ s.¢. cu cile 26.11.2020 11122020 w“'?““gﬂ'm“w apard reactii locale sau S
3ml reactil locale sau gumerale generale
. 2_{
F32013 LontrOLUL UMIDITATH | 27.102020 | 27112020 0,65; 0.59: 0.57 g%
REZIDUALE < 3g% S
CONTROL UL TITRULUI TITRU (HA>1024UIHA | TITRU IHA
F31-061 _|inhibohcmaglutinant HLIZ300 | 113300 5= 1024 UIHA S
MARIMEA SERIEL OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 6.000 doze
6.000 flacoane 1 doza

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia. ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O RESPINGERE

""q\

ey 12

O REPROCESARE SAU RETESTARE
O AL TELE (Explicafii)

SEMNATURA SEF

-----

Dr. Silvia Purcaré
Data: 14.12.2020

FFLi=1) 10,2019



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 120/ 14.12.2020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. !:3 :;{l;:ll(;\ﬂﬁ CERTIE. GMP FABRICATIE - CONTROL
z Sos. Centarii nr. 7, Voluntan ILFOV IF-077190
Rom,‘@_‘. Tel /Fax: 021 3503109/ 021 350 3110 63/2019/RO
Email! romvie sLtomvag 1o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NR. SERIE 99 COD PRODUS
. B-22750
DILUANT PENTRU SERUL HIPERIMUN SALVACAN -P DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
24.11.2020 24.11.2022
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.120116/26.03.2012 1 din 1
cobD
DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIU i—q“"m‘“m
s REZULTAT  |vieans
REF TEST ADMISIBILITATE ;L('::.A'TISJ'“# roR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
- PRELEVAREA PROBELOR  [26.11.2020| 26.11.2020 1541 x Iml S
P3O0 BENTRU EFECTUAREA PR
CONTROLULLI
F.3.1-005 = Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35"
4 26.11.2020| 10.12.2020 et Abseng inanti S
CONTROLUL STERILITATH (30 -35°C) -steril hacterieni
BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybean ~Casein 5/5 -probe la 20°-25°
Digest medium Absentit contaminanti
(20 -25 " C)-steril fungici
F3.1-033 [CONTROLUL INOCUITATH ] : i Animalele inoculate
5 soareci x 0.5 ml.s.c. 26.11.20201 10.12.2020 Al'ldl:":l.ﬂl:;c lr;nculnzc 10} 3 il
3 caini x 3 luni inog.s.c. 26.11.2020| 10.12.2020 :ruiu‘:ul ‘;‘:::” [rdl 53 apard reactii S
cite 3 ml e—— w:q:mﬂ locale sau generale
F30-041 | : ATy . =
CONTROLUL 26.11.2020| 26.11.2020 |Lichid limpede, incolor. |Lichid limpede,
ORGANOLEPTIC [ impuritdgi incolor, fird
b CONTROLUL g:AN'l‘ITF\'rII 26.11.2020 | 26.11.2020 timol 1.0 mi; 1,0 mi; 1.0 ml
REPARTIZATA/FL 1,0 ml: 1,0.ml
F31-080 |HoE TERMINAREA VALORIL | 26.11.2020| 26.11.2020 6.8-7.8 7.77:733: 749. s
H
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) - COMERCIALA (2) 6500 m)
6500 Macoane I mi

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceastil seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unilatea/unitatile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizagia de comercializare.
constatal conformitatea acestora ¢u cerinjele GMP.

inregistrarile referitoarc la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Dr. Silvia Purcarea
Data: _14.12.2020

..........................................

Data: 14.12.2020
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Fey 02



