CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 101/27.10.2020

NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NROALUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Romvac Sos. Centarii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 0172019 NR.63/72019/RO
Tel/Fax 021 350 1Im 021 350 3110
Email: fusiy o Fom e i)
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
DILUVAC-diluant pentru vaccinuri antivirale §i antibacteriene 172 B-27443
liofilizate DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
29,09.2020 29.09.2022
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110154/20.07.2011 1dinl
COD
DATELE TESTARII R —— S~ SATISFACATOR
— - NS -
-F. ST -
REF TES ADMISIBILITATE REZULTAT :t('ﬂ_lli!—-\t ATOR
e INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - SETESTAY
: 61.10.2020 0L10.2020 |Se recoltesza wn ar. de 30 flacoane x 2.5 mi
I.3.0. PRELEVAREA PROBELOR probe in directa corclatie S
004 PENTRU EFECTUAREA o0 marimes seriei -30 0
CONTROLULULCALITATH
01.10.2020 15.10.2020 S/5 -probe la 30°-38°C
- Fluid thiglycollate Absentd contaminanti S
F.3.0. CONTROLUL STERILITATH medinm (30 -35 " C) steril |bacterieni
s BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein Digest |55 -probe 1a20"-25°C
medium(20 -25°C) seril | Absentd contaminanti
fungici
CONTROLLUL INOCUTATI 02.10.2020 09.10.2020 Animalele inoculate Animalele inoculate
(SRR B NESPECIFICE § soareci inoc. s.c. trebuie sd tolereze tolerexd prodosul Bed s 5
063 cu 0.5 mi produsal fird «8 apard | spard reschii locale sau
reactii focale suu gencrale _generale.
02.18.2020 OLI02020 |Lichid limpede Lichid limpede
F.3.1, CONTROLUL ORGANOLEFIIC incolor.Gird impuritp imcolor, (v imporititi S
41 B
F3.1. CONTROLUL CANTITATH 011062020 01.10.2020 2.5 wh;:25 mi;2.5 mi; S
042 REPARTIZATA/FL 25 mi. 2.5 mi:2,S ml
01.10.2020 01.10.2020
kil DETERMINAREA VALORII pH 724403 T06; 7.06; 7,06 S
04
FA.l. IDENTIFICAREA FOSFATILOR 02.10.2020 02.10.2020 |Precipital de culoare
3 SICLORURILOR DIN COMP. galbend-prezentd fosfati | Precipitat de culoare S
DILUANTULLY Precipitat alb-cazeos galbeni-prezentd fosfugi
prezents cloruri Precipitat alb-cazeos
prezesta cloruri
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (D) COMERCIALA (2) 3.385 ml
1584 1 25 miA
Prin prezenta cenific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale 51 corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatii.
inclusiv ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP
prevazute de citre ANSVSA si cu specificatiile din autorizatin de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricagia,
ambalarea si analizele de serie au fost revizuile si s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.
DECIZIE
O FELIBERARE PRODUS (] REPROCESARE SAU RETESTARE
O RESPINGERE
O  ALTELE tExplicatin) |
SEMNATURA PERSOAN

SEMNATURA SEF LAB. CONTR OLUL CALITATH

Dr. Silvia PURCAREA  /

Data:

27.10,2020

Biochim. Andrei NlCAthhg




Compam Fax 021 350 31 10, 024 350 75 84
I — A 4 a-mail romvaciromvac m: websiiz: www.romeac 1o
Cod IBAN ROBE ANCE D082 D030 8174 DODY - BCR, Sucursais Unirss Bucuresy
Cod IBAN ROB2 TREZ 4215 058X XX00 1243 - Trazorena Mun Bucurest

Capital social subscris & vitraat: & B77 337,10 Isd, J 237542001, C.|F RO 482384
Adresa: 308 Conturi rv 7. ofas Voluntan. jud WMoy, cod pogtal. 077180
el 021350 31 08, 021 350 31 O7

DECLARATIE DE CONFORMITATE .
Nr. 26 / 27.10.2020 :3192/133'{10 Wl

Subscrisa ROMVAC COMPANY S.A. cu sediul social in Orasul Voluntari,
Soseaua Centurii, nr.7, Judetul lifov, cod postal 077190, tel.: 021-350.31.06, fax: 021-
350.31.10, e-mail: romvac@romvac.ro, inregistrata la Oficiul Registrului Comertului de
pe langa Tribunalul Iifov sub nr. J23/754/2001, avand CUI RO 482384, cont bancar
deschis la BCR- Sucursala Unirea Bucuresti, nr. RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001,
reprezentata legal prin Dr. VIORICA CHIURCIU - Director General, declara ca:

Produsul: DILUVAC
Seria: 172

Valabilitatea: 29.09.2022

care face obiectul prezentei declaratii, este in conformitate cu prevederile Dosarului
tehnic al produsului, aprobat de AUTORITATEA NATIONALA SANITARA VETERINARA
S| PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR si respecta conditile impuse in sarcina
noastra prin Autorizatia de Comercializare Nr . 100154/20.07.2011

F#1.1-11-03 - !



