CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.53/12.06.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
RomvacSos Cenuri nr 7. Voluntari ILFOV F-077190 RO 01/27.11.2019 63/2019 RO
= Tel Fax 021:350 31097021 3503110
Email” romy oo iomvae i
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
BIAROMVAC-PA -vaccin viu,liofilizat conira bursitei 019 B-18149
infecﬁoasg ayiare DATA COND]“GNAR“ DATA EXPMRII
20.03.2020 20.09.2021
AUT. COMERCIALIZARE AGINA
Nr.120170/17.05.2012 1dinl
] COD
DATELE TESTARII MG fs SATISFACATOR
/ NS -
REF. TEST REZULTAT  |xgsamsraca
ADMISIBILITATE g
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F3l
004 PRELEVAREA PROBELOR 20.03.2020 20.03.2020
PENTRU EFECTUAREA 3() flacoane 30 flacoane S
CONTROLULUICALITATI
- Fluid thiglycollate - Fluid thiglycollate
F31 CONTROLUL STERILITATH | 2303.2020 | 06.04.2020 |0 dinm (30 -35 °C) medium (30 -35 *C)-
003 BACTERIENE §1 FUNGICE . e Soybean -Casemn Digest
- Sovhean -(Casein Digest medium(20 -25°C s S
medium(20 -23"C
. CONTROLLUL PRODUSULUI 20.03.2020 | 20.03.2020 | Peleta compacta de culoare |Peleta compacta de
006 BIOLOGIC AMBALAT alb-galbuie sau brun-roscata/culoare alb-galbuse sau S
; brun-roscata
F'.':" CONTROLUL CONTAMINARII 23.03.2020 | 27.04.2020 |Absenia germeni de Absenta germeni de
028 ey MYCOPLASMA SPP Mycoplasma Mycoplasma S
3
g ‘.I CONTROLUL CONTAMINARH 20.03.2020 (16042020
029 CU SALMONELLA SSP STERIL STERIL N
F3:l. o : Titru DIEs, / doza vac. Titru DIEy, / dozd vac
N DETERMINAREA 24032020 | 31.032020
032 CONCENTRATIEI VIRALE =10 1079, 1o"* 1ot ™ S
1000 dozeml
- NTROL UL INOCUITATH
s s L. 4 ) {L . k 20,05.2020 10.06.2020  |[Pusi inoculat trebus s& Puir inocuiats trebui sa
033 10 put x 16 zile moculap ol il Bl § I ) fird S
octiloconjuctival. cu cite |0doze folereze: produsul si [tolereze produsu sa -
P apard reactii locale sau apard reactit locale sau
generale \generale
F32 DETERMINAREA 1IRg% prin <3% 2.71;1.67 234
013 metoda Karl Pischer e 23.03.2020 23.03.2020 S
‘31 Testare: sul
g |TESTREARASPUNSULUIIMUN | 20052020 | 10062020 [y feiP ot Mot Pozitiy 8/10
inoculati oculo-conjuctival cu cate o o BA Nr. S
doza vace Lucrat ELISA 11.06.2020 11.06.2020 Titro Ac (2396) 10318/11.06.2020
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE I'RODlib:_-‘ UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 2900000 doze
2900 flacoane 1000 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ¢a informaliile mai sus mentionate sunt reale si corccte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitajile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre ANSVSA si
cu speciticatiile din autorizatia de comercializare, ancgistririlc referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora ¢u cerinjele GMP.
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