CERTIFICAT DE ANALIZ.R PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL

RGI‘I‘IVHC Sos. Centurii ne. 7, Voluntari 1LFOV IF-077190 RO 0172019 NR.63/2019/RO
Tel/Fax 021 350 S!Iﬂ 021 350 3140
Email_ romwauigromyag 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale si antibacteriene 168 B-1939
liofilizate DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
25.06.2020 25.06.2022
ALT, COMERCIALIZARE PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1din |1
) coD
DATELE TESTARII LIMITE/CRITERIU E—:*TISMF*“’R
A E \i
REF TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ::_('-insnr ATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
26.06.2020 26.06.2020
F.J.1. PRELEVAREA PROBELOR 30 Nacoanc 30 Nacoane 8
004 PENTRU EFECTUAREA x50 ml 1 50 ml
CONTROLULUICALITATI
30.06.2020 10.07.2020 5/5 -probe la 30°-35°C
- Fluid thiglycollate Absenfd contaminanii S
FJ3.1. CONTROLUL STERILITATI medium (30 35°C) bacterieni h
005 BACTERIENE SI FUNGICE -Soybean -Casein Digest |5/5 -probe 1820°-25°C
medium(20 -25" () Absenid contaminanti
fungici
CONTROLUL INOCL 'TXTII 26.06.2020 03.07.2020 Animaicle inoculate Animalele inoculate
F3.1. NESPECIFICE 5 soareci inoc. s,c. trebuie sil tolereze tolerezd produsul Gird sa S
063 cu 0.5 ml produsul fird s apard | apard reactii locale sau N
reacqil locale sau generale generale.
26.06.2020 26.06.2020 |Lichid limpede Lichid limpede
F.J3.0. CONTROLUL ORGANOLEFPTIC incolor f@rd mpuritip incolor,fird impuritan S
041
F.A0. CONTROLUL S'AN’I‘IT.‘"I'II 30.06.2020 30.06.2020 50 ml. S
042 REPARTIZATA/FL S0 ml.
30.06.2020 30.06.2020
F.J3.0. DETERMINAREA VALORII pHi 72+03 T.04: 7,12: 7.17 [S
044
F.J3.1. IDENTIFICAREA FOSFATILOR 26.06.2020 26.06.2020 |Precipitat culoare
043 SICLORURILOR DIN COMP. galbend-prezentd fosfayl | Fosfati-prezenti S
DILUANTULLY Precipitat alb-cazeos Cloruri - prezente b
B prezenta cloruri
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT! CANTITATE I'IIODIIS_J' UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (D) COMERCIALA (2) 301.800 mi
6036 N SO mi/f

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menjionate sunt reale $i corectle. Aceasta seric de produs a [ost fabricald,
inclusiv ambalati/etichetald $i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd’e. in conformilate cu cerinfele GMP
previzute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializnre. Inregistririle referitoare la fabricafia,
ambalarea si analizele de seric au fost revizuite si s-a constalal conformitalea acestora cu cerinjele GMP.
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