CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A, NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos Cenwrii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 0122019 6320
Rdﬂac Tel/Fax: 621 350 3109 / 021 350 3110 19RO
Fmail oy ac diomy
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMK DOZARE NR. SERIE 37 COD PRODUS
B-29263
CANIPARVOVAC - vaccin inactivat contra parvovirozei canine |[DATA FABRICATIED DATA EXPIRARI
06.04.2020 106.10.2021
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr. 110234/06.09.2011 1 din 1
CcOD
DATELE TESTARII —_— S !:ssmmwm
REF.  |TEST TE/C REZULTAT [
ADMISIBILITATE e T ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAY
Fa| |PRELEVAREA PROBELOR 06.04.2020 | 06.04.2020 S
d;n PENTRU EFECTUAREA 30 Aacounc 30 flacoanc
CONTROLULUI CALITATH
5/5-probe la 30°-35°C
F31l  |CONTROLUL STERILITATH - Fluid thiglycoliate Absenta contaminant S
005 BACTERIENE $1 FUNGICE 06042020 | 27.042020 [medium (30 -35°C) bacterien
- Soybean Casein Digest  |5/5-probe la 20°-25°C
medium(20 -25C) Absentd contaminan(i
Swpes
F31 |CONTROLUL INACTIVARII 09.04.2020 | 14052020 2 pasaje pe linia celulars
o1 |SUSPENSIEI VIRALE DIN HA-negativa A<y, hemaglutinare
VACCUIN negaiivi
INTROL UL INOCUITATI
(\:"f\ct‘lNULU! VEATH 0804 2020 | 22042020 |Chmn moculap trebwe s | 33 el moculati cu S
F31 |suprivequiascd tmp de 14 [clie 2 doze tolereazl
033 3 céinl moc.s.¢ cu cite 2 doze zile fard semme generale sau | produsul fird sa apara
y vaccinale locale, reactil locale sau
CONTROLUL VALORII Titru THA Titru THA
F3.1  (IMUNUZANTE - 4 cobai inoc, s.c | 08042020 | 06052620 2=1/512
054 cuoite 0.5 ml (mimm 1/80) 2= 1/1024
ONTROLUL pH-ULUI
F3l o C L 07.042020 | 07,04.2020 6878 733733733 s
D44
06042020 | 06042020 [ v e e [Suspensie S
F31  [CONTROLUL PRODUSULUL sepans 0 doud sranari: lactescentd,care se
006 |BIOLOGIC AMBALAT superior- limpode. scpara In doud straturi
inferior- e culoare alba  [C4F¢ prin agitare sc
Jcare prin agitare se omogenizenzd ugor
[omogenizeazs usor

FELI-11

(continuare pe verso)
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MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5.000 N 1 ml 5000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricala, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatdl in unitatea/unitdfile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificapile din autorizapia de comercializare. inrcgisui.rilc referitoare la fubricajia, ambalarea §i analizele de seric au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

[0 RESPINGERE

Dr. Silvia PURCAREA |
Sef Laborator
Data: 15.05.2020
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