CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. &l:.g ;A;I;ltg ATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
- Sos. Centurii nr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 17201
ROMVAC T i 021 350 3100 /021 350 3110 NR.63/2019/RO
Email- romy acgi invac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene 167 B-1908
liofilizate DATA FABRICATIET DATA EXPIRARII
22.06.2020 22.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1din 1
COob
DATELE TESTARH LIMETEAC — 2;9*“5**"*'"’*
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;%A:rlsr;\t'ilm
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3.1.  |PRELEVAREA PROBELOR 23062020 | 13.06.2020 30 flacoane 30 Macoane
004 PENTRU EFECTUAREA x 20 mi x 20 ml
CONTROLULUI CALITATH S
/5 -probe ln 30°-35°C
23062020 | 06.07.2020 | 1050 thiglycollate Absenfi contaminanti
F.A.0. CONTROLUL STERILITATI medium (30 -35°C) bacterieni
005 BACTERIENE S1 FUNGICE - Soybean -Casein Digest |5/5 -probe 1920"-25°C S
medinm(20 -25°C) Absengd contaminanyi
fungici
F3.1 CONTROLUL INOCUTATH 25.06.2020 02.07.2020 Animulele inocutute Animaiele inoculate
i NESPECIFICE 5 soareci inoc. s.c. trebuic sil tolereze tolerezit produsul fird si
03 cu 0.5 ml produsul firdl 8 apard | aparil reactii locale sau 5
locale sau generale.
Fal 25.06.2020 25,06.2020 | Lichid limpede Lichid limpede
M'l © |CONTROLUL ORGANOLEPTIC incolor,fird impurititi incolor,fird impuritati
F3L o conTROLUL CANTITATI 25.06.2020 25.06.2020 20 mi 20 ml.
042 : ml.
REPARTIZATA/FL
F3.0 23.06.2020 23.06.2020
e DETERMINAREA VALORH pH 72403 7.00:6.98: 7.04
S
Fa.0 Precipitat culoare
IDENTIFICAREA FOSFATILOR 25,06.2020 25062020 [0 e orezen calii-prezien
" S1 CLORURILOR DIN COMP. l?"ﬂlﬂw ﬂh"w?ﬁ ¥ #
DILUANTULUS presents cloruri Cloruri - prezente S
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 12.520 m!
5126 1 20 min

Prin prezenta certific faptul ca informaiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata,
inclusiv ambalatd/etichetatdt si controlath in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinele GMP
prevazote de citre ANSVSA s cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia,
ambalarea si analizele de serie au fost revizuite $i s-a constatat conformitalea acestora cu cerinfele GMP.




DECIZIE
0 ELIBERARE PRODUS

O
O  ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE
RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAB. CONTI}O' UL CALITATH

Dr. Silvia PURCARE 4/
Sef Laborator

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

Data: __06.07,2020




