CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 21 [ 06032020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
. ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ror ¢ Sos Centurii ar. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 &S32019RO
OMVAC 1) Fax 021 350 3109 1021 350 3110
Email romvac@somvac ro
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
73 B-2387
ERYROMVAC — vaccin viu, liofilizat contra rujetubui la pore,DATA FABRICATIET  [DATA EXPIRARII
i ntulyina Vi2 AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA _
180128/03.08.2018 1din1
m Fo‘nl!’hlm
REF./ DATELE TEST LIMITE/CRITERI e
REZULTAT
TEST : ATE Eauﬂmm
INCEPERE | FINALIZARE NT - NETESTAT
F31-004  Iprejevare probe 03/02/2020 | 03/02/2020 15 flacoane 150 S
Culturh  purd 5/5 probe la 30-35°C:
Erysipelothrix ultud  purd  de)
rhusiopasis Ecysipelotrtz
Fa1005  |Puritate bacteniand § sterilitate |35 p030  (17/02/2020 monm(w 35°C)-|Bactern s
fongick bacterii 5/5 probe la 20 - 25°C
Mediu Sovbean C ~ absen(l fungi
Dagest (20 - 25°C) -
absenta fung:
Bacili dreph, uncon Baaih dreph, uncon
Fi1gg1  |Puritate bacteriologich (ex filamente, ondulai, Gram | filamente. ondulapi,
. ) [05/2/2020  {05/02/2020 tivi, labib, imobil, | G zitivi, labah, S
nesporulat imobili, nesporulagi
Fl1=23 xl:JFJFCfmI
. F12=23x1 Crml
FL1025  \Concentratie in germen: 030272020 |osa22020 | w7 x W0UFCMozd [, 3 ,f:: xI0%FC/ml| S
10 doze/fl
F32013  lUmuditate rezidualh (g%) 0322020 | 03/2/2020 <3% 269,282,212 S
Control inocuitate 12/02/2020 | 26/02/2020 Icpwumcﬂlum:;:csi 3/3 wpun moculap
) tolercze produsul fird si |  tolercaza produsul
F31:026 |3 cpun x 28 kg inocaley mirmvencs cu aparh reacin locale san | fard sh apari reactu S
generale locale sau generale
Tunp observape: 14 ale
Control macroscopic produs [03/022020 | 03/402/2020 | Peletd compactd de | Peletii compacta de S
F3.1-006  |ambalat culoare galben - bran | culoare galben -
brun
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1300 f1 10 doze 13000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢ informatile mai sus menjionate sunt reale st corecte. Aceasth senie de produs a fost fabncatd, mclusiv
ambalati/etichetatd 5i controlatll in umtatea/unitApile ma sus mentionati/e, in confonmitate cu cenmiele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificafiile din autonzatia de comercializare [nregistranie referitoare la fabricatia, ambalarea 51 analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cennfele GMP
DECIZIE

B ELIBER ARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Exphicatii)

SEMNATURA SEF LAB.
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