CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 16/28.02.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. A&g-;:;:ﬁﬂli CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
- Sos. Century nr. 7, Voluntan ILFOV [F-077190 6372
Rdm@g Tel /Fax 021 350 3109 /021 530 3110 NR.6372019/RO
F.mml: TOMVIK L ﬂ‘llhg
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene 160 B-1915
liofilizate DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
04.02.2020 04.02.2022
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1din1
COoD
DATELE TESTARII IS— ;?sunsrr\rhoa
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;féa_nsm ATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.. |PRELEVAREA PROBELOR 05.02.2020 | 05.02.2020 15 flacoane 15 flacoane
004 PENTRU EFECTUAREA x 200 ml x 200 ml
CONTROLULUI CALITATH S
/% -probe Ia 30°-35°C
10.02.2020 24022020 | gy thigiyeollate Absentd contaminanti
F.3.1. CONTYROLUL STERILITATH medivm (30 -35°C) Bactericni
005 BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein Digest |S/5 -probe 1820°-25°C S
medium(20 -25°C) Absentd contaminanti
fungici
F3.1 CONTROLUL INOCUTATH 05.02.2020 12.02.2020 Animalele inoculate Animalele inoculate
em' NESPECIFICE 5 soareci inoc. s.c. trebuic si tolereze tolerezd produsul frd si
cu 0.5 mi produsul ficd s apardk | apard reacfii locale sau S
reactii locale sau generale generale.
£3.1 05.02.2620 05.02.2020 |Lichid limpede Lichid limpede
oa.l © |[CONTROLUL ORGANOLEPTIC incolor, frd impuritdfi incolor,fird lmpurititi
govsiad ) 10.02.2020 10.02.2020
042 CONTROLUL CANTITATH 200 ml, 200 ml.
REPARTIZATA/FL
Fit. 10.02.2020 10.62.2020
oG DETERMINAREA VALORII pH 72:03 6.98; 7,01; 7,10
S
F.3.0. Precipitat culoare
044 = 1 ——— 05.02.2020 05.02.2020 gaibeni-prezenti fosfati | Fosfafi-prezenti
IDENTIFICAREA FOSFATILOR Precipitet alb-cames
SI CLORURILOR DIN COMP. gl Cloruri - prezente S
DILUANTULLUT e
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x D)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) £97.400 ml
2987 200 mi/N




Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd,
inclusiv ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP
previzute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia,
ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
0 ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
0 ALTELE (Explicapu)

Sef Laborator
Data: __27.02.2020




