CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 11/14.02.2020
NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rofrvac |30 Centurii . 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 012019 63/2019 RO
Yo |Tel/Fax 021 350 3109/ 021 350 3110
Email. 11 IV IOV AC £0
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
TETRAVALENT — LCHP- -vaccin contra bolii lui Carre', hepatitei, 89 B-5867
parvovirozei §i leptospirozei canine DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
16.01.2020 16.01.2021
AUT, COMERCIALIZARE racma
Nr.120233/16.07.2012 1 din 1
lcop
DATELE TESTARII 8= icivon
A
LIMITE/CRITERIU NS -
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT les:al‘lﬁf ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :‘é.';mul_mT
NT — NETESTAT
F3.1 | CONTROLUL STERILITATII
005 BACTERIENE $1 FUNGICE - 5/5 -probe la 30°-35°C
Componenta liofilizata 16.01.2020 | 3¢.61.2020 |Fluid thiglycollate Absent{i contuminanti
medium (30 -35°C) bactericni
Componenta lichida 16.01.2020 | 30.01.2020 | Soybean -Cascin Digest |5/5 -probe la 20°-25°C S
medium(20 -25 °C) Absen(i contaminanti
fungici.
F3.1 |CONTROLUL PRODUSULUI Pastila omogena de Pastila omogena de
006 |BIOLOGIC AMBALAT 16.01.2020 | 16.00.2020 | .1 0re aib-galbuic sau  |culoare alb-galbuic
brun-roscata Lichid galbui cu
Lichid galbui cu depozit gfp‘”‘" """; e
redus care sc disperscaza |, oinylyj aspect §
si confert vaccinului | 4
un aspect opalescent
P31 [CONTROLUL PURITATH 16.01.2020 | 13.02.2020 — e
028 |FATA DE GERMENI DIN — nu contin germeni din
GRUPA MYCOPLASMELOR genul Mycoplasma
F3.1 |[CONTROLUL TITRULUI _ Titru DICPsy/doza  [10°°; 10821044, 10°°
032 |VIRAL- componenta CAV: 23.01.2020 | 30912820 > 109 10 DICPsw/mi
S
CONTROLUL TITRULUI Titru DICCso/doza  [10°%:10%%, 10°7; 10°*
F3.1  |VIRAL- componenta Parvo 23.01.2020 | 30.01.2020 10 DICCso/ml
as - 1070 S
F3.1 |CONTROLUL TITRULUI Titru DICPs/doza 10951075 10°7 10°°
-032  |VIRAL- componenta Carre' 23.01.2020 | 30.61.2020 5 1A 10°* DICPso/mi s
E:J DETERMINAREA VALORII | 16.01.2020 | 16.01.2020
pH-ului 68-78 6,92; 6,87:6,86
S
T o -
23"; FONTROL UR g% 17.01.2020 | 17.01.2020 3% 177; 1,79:1.61 g%
S
B30 CONTROLUL PURITATH 16.01.2020 | 13.02.2020 STERIL s
028 g ATA DE GERMENI DIN nu contin germeni din s
GRUPA MYCOPLASMELOR genul Mycoplasma
F3.1 |[CONTROLUL INOCUITATI Animalele inoculate 3/3 ciini
033 [SPECIFICE(ciini) 22012020 | 05.02.2020 |1, 5 supravetuiasca | inoculafi cu 2 doze,
: t.firli moc :.lc. sau Lm cu cite 2 nmp!dc “i'iuli:culf.::‘s?u ::::‘:ﬂ mll--l s
e g generale, locale sau generale.
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MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
7940 1 1 doza/fl 7940 doze

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastdl serie de produs a fost fabricald. inclusiv
ambalaté/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionati’e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ciitre ANSVSA §i
cu specificafiile din autorizatia de comercializare, inregistriirile referitoare Ia fabricatia, ambalarca $i analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicat)

O REPROUESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Dr. Silvia Purcarea
Sef Laborator
| Data: d
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