CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 50/09.06.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUC:\TORULUI
_~  ROMVAC COMPANY S.A. NR. :’(’) ;;\;:(;ATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
2 Sos. Centurii nr. 7. Vohutari ILFOV [F-077190 R.63/20
Romvgg Tel /Fax 021 350 3109 /021 350 3110 N 19/RO
Email coamy e rom e o )
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene 165 B-27450
liofilizate DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
14.05.2020 14.05.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1din 1
i COD
i == LIMITE/CRITERIU i—s_smsm-nm
< F REZULTAT NESAT
REF. TEST ADMISIBILITATE :!’:(\‘A_‘.IISFM'KTUII
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F.3.0.  |PRELEVAREA PROBELOR 14.05.2020 14.65.2020 30 flacoune 30 Nlaconne
004 PENTRU EFECTUAREA xSmi xSmi
CONTROLULUI CALITATH S
/5 -probe la 30°-35°C
14.05.2020 | 28052020 | 050 thiglycoliate Absen{d contaminanti
Fal. CONTROLUL STERILITATH medium (30 -35°C) bacterieni
0= BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein Digest |5/5 -probe 1a20"-25°C S
medinm{20 -25 " C) Absentd contaminan{i
Tungici
F3.1 CONTROLUL INOCUTATH 15.05.2020 22.05.2020 Animalele inoculate Animalele inoculate
“'3' NESPECIFICE § soarec inoc. s.c. trebuie si tolereze tolerezi produsul flird si
e 0.5 ml produsul fird 53 spart | apard reactii locale sau S
reactii locule sau generale|  generale.
F3.L 14.05.2020 14052020 |Lichid limpede Lichid limpede
= CONTROLUL ORGANOLEPTIC incolor.fird impurititi incolor fird impurititi
S
F3LcontroLEL CANTITATH 14.05.2020 14.65.2020 Sml 5 ml.
02 REPARTIZATAFL
F3L 14.05.2020 14.05.2020
peais DETERMINAREA VALORII pH 72403 705: 7.3 18
S
F.3.1. N Precipitat euloare
IDENTIFICAREA FOSFATILOR 15.05.2020 15052020
s $1 CLORURILOR DIN COMP. wm'“"::ﬁ:m FObpreacns
PILUANTULLI prezenta cloruri Clorwri - prezente S
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 35.300 m|
7060 N Smi/N

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati,
inclusiv ambalatd/etichetatih §i controlatd in unitates/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu ceringele GMP
prevazute de ciitre ANSVSA §i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. irm:gisl.rlrilt referitoare lu fabricatia,
ambalarca 51 analizele de serie au fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.



DECIZIE
O FELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

a RESPINGERE
O ALTELE (Explicapin

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH




