CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

A ROMVAC COMPANY S.A. NR. A&g-?;ﬁ“;&m CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurit nr. 7, Voluntar ILFOV 1F-077190 1201 6372
R‘”“"E.'E Tel /Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 NRANIIIRO
Email: rimvae g nmyvae o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene 166 B-1908
liofilizate DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARIL
26.05.2020 26.05.2022
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1din1
COD
DATELE TESTARII T —— i;s"“““ ATOR
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;a(ﬁ_»\_ﬂsur.\mk
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
¥3.1. |PRELEVAREA PROBELOR 29052020 | 29.05.2020 30 flacoane 30 flacoane
004 PENTRU EFECTUAREA x 20 ml x 20 ml
CONTROLULUI CALITATH S
29052020 | 10062020 | gyuig ehighycollute Tw u:::ﬁ;;
F.a.. CONTROLUL STERILITATII medium (30 -35°C) hacterieni
s BACTERIENE $1 FUNGICE - Soybean -Casein Digest |5/5 -probe 1220"-25°C S
medium(20 -25°C) Absentd contaminanti
fungici
Fa CONTROLUL INOCUTATH 29.05.2020 05.06.2020 Animalele inoculate Animalele inoculate
" |NESPECIFICE 5 soareci inoc. s.c. trebuie si tolereze tolerezd produsul fird si
063 cu 0,5 ml produsul Gird si apard | aparl reactii locale sau S
reactii locale sau geacrale generale.
F3.1 ' 29.05.2020 29.05.2020 |Lichid limpede Lichid limpede
¢'l4.l " |[CONTROLUL ORGANOLEPTIC incolor Ard impuritifi incolor fird impuritati
F.3.1. . - }
S CONTROLUL CANTITATH 29.05.2020 29.05.2620 20 mi. 20 mi,
REPARTIZATA/FL
F3 29.05.2020 29.05.2020
m:“ DETERMINAREA VALORI pH 71403 7.20: 7.18: 7.18
S
FJ3.1. i i Precipitat culoare
IDENTIFICAREA FOSFATILOR 29.05.2020 29052020 |0 oibeni osfagi-prezengl
" S1 CLORURILOR DIN COMP. ?m!iﬁhl' .,' w o R
DILUANTULLI grencats cloruri Cloruri - prezente S
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNTTATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 100.480 ml
5024 11 20 mi/fl

Prin prezenta certific faptul ¢i informafiile mai sus mentionaie suni reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricat,

inclusiv ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatew/unitdtile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP
previzule de catre ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia,

ambalarea i analizele de serie au fost revizuile $i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.




DECIZIE
0 ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL RETESTARE

(| RESPINGERE

O ALTELE (Explicaif)

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL C




