CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.28/27.03.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A, N:- 8:}1};‘;\::?};‘3‘1;5 CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos Centurii e 7, Voluntari ILFOV [F-077190 9
ROMVAC 1) Fax 02) 350 3109/ 021 350 3110 i
[‘.ﬂlﬂll: TOIMY il [\\III\_ALLJU
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
27 B-31111
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat,cu adjuvant complex contra DATA FABRICATIET DATA EXPIRARI
agalaxiei contagioase a oilor si caprelor 03.02.2020 lmg
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.190041/25.02.2010 Fdinl
CODb
DATELETESTARIL | 0 o RsARAcksox
REZULTAT [sesanisiac
REF. TEST ADMISIBILITATE ;:(s‘tnv ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
Sc prelevea. de
F3.1pRELEVAREA PROBELOR | 06.02.2020 | 06022020 :f(,f: o fvecta corclatie ca| 20 flacoane
004 [PENTRU EFECTUAREA marimea seriet s
CONTROLULUI CALITATII .
F.3.1 |CONTROLUL STERILITATH Fluid thiglycollate medium | 5/5-probe Ta 30°-35°C i
005 |BACTERIENE SIFUNGICE | 06022020 ] 20022020 30 35 ) Absengd contaminant; 5
_ 5/8-probe 20°-25°C
- Soyvbean -Casein [gest i A
medium (20 -25°C) ;m OB
nchidere ctichetd Flacoane bi
F3.1eONTROLUL PRODUSULUL | 06.02:2020 | 06.02.2020 | mepritate iagalyon 0 S
006 [BIOLOGIC AMBALAT integre
Culturile vacinale de
F{3,: CONTROLUL 09122019 | 09.12.2019 |Culurile vaceinale de |\ ontacuie au redus s
62 ICONCENTRATIEIIN M agalactiac trebuisa — |3ihagyry de metilen in
GERMENI A CULTURILOR m';om*m"m 30- 40 minute
VACCINALE ( reducerea . GO minse
albastrului de metilen)
. Nu s¢ evideniiaza
F3-1 LCONTROLUL INACTIVARIL | 06022020 | 06.03.2020 [Cultunile inoc casicele [ €
012 | SUSP. VIRALE.BACTERIENE martor nu trebuie sa 2
S1 A VAC. INACTIVATE evidentieze micoplasme .
(germeni de Mycoplasmu
agalactise)
F.3.1. |CONTROLUL INOCUITATII Inocuitate specifica
013 |LA VAC. INACTIVATE Pe toata perioada de obs
VIRALE SI BACTERIENE (14 zile)animalele moc. nu |
CONTROL INOCUITATE Webuic sa prezinko reactii [ Teskul cate satisfacator
SPECIFICA -3capre inoc. s.cla | 11:022020 | 25022020 [snommale locale sau ~ miciun animal
o ERpIC Lo generale 1.a sfarsitul inoculat nu & prezentat
phul_mm cu cite 2 doze Incrioadei de obs.animalele [semne de boala si nu a
vaccinale. inoculate pot prezenta ks [murit. X
2 capre -nevaccinate-lot martor locul de inoculare un mic S
CONTROL INOCUITATE nodul datorat sdjuvanmled. [ o
NESPECIFICA - § oareci x 20 Inocuitate nespecifica |- oculate
gr:amc ir;(w s...cu ;::)lc 0.5 : Pe toata perioada de obs | rezisty
mi/cap-5 soareci X 20 grame- lot (14 zile ammalele noc. nu
s 07.02:2020 | 20.02.2020 | 0 e S vinte resctii
anormale locale sau
generale La locul de inoc
poate aparca un edem care
s¢ remite m cateva zile
F31LIDETERMINAREA VALLORI | 06.02.2020 | 06.02.2020 6578 731735 2.2 S
| 044 pn

FEL -1

ey 42

12019



bl CONTROLUL CANTITATH 06.02.2020 | 06.02.2020 |= decat volumul aferent 50 ml
045 |pg vACCIN numarului de doze 50 ml
REPARTIZATA/FL
5
Pl CONTROL FIZICO-CHIMIC  [06.02.2020 [06.02.2020 |Suspensic apoasa de Suspensie apoasa de
046 11A VAC. INACTIVATE culoare alb-galbuic.cu  [culoare alb-galbuic.cu
depozit ugor omogenizabil, |depozit ugor
{ard impuritag omogemzabil, fird S
impuriti]i =
CONTROLUL Conditin de admistbilitate- | Turbiditate moderata,
F.3.1, 081 gﬁ??ﬁ:ﬁglﬁ?k 09.12.2020 | 09.12.2020 |depozit redus cantitativ,  |cantitutiv, miros 5
M(.)]'U-'( !LOﬁi(.‘l- miros caracteristic de caractenistic de drojdic
i drojdic de bere de bere
DETERMINAREA
- r . ) 3 - .
FORMALDEHIDEI LIBERE 06.02.2020 | 06.02.2020 5 mg/ml 4.02 n..:.‘);l.d.l 1
. DIN VACCINURILE 4 S
F.3.2.091 IINACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
I.3.1 089 |Detectin anticorpilor anti Rz < | -negativ Tu
Mycoplasma agalactiae prin 11.02.2020 | 24.03.2020 g _Ml__.:, suspicios 5;5 probe -negative
testul in vitro ELISA = 1. 3-poziIv {
R - Chit ELISA 313 probe -pozitive
5 Ic:ipn. vaccinate s.c cu cite | CIVTEST OVIS M T L
muvcap , AGALACTIAE 5/5 probe -pozitive
3capre—nevaccindte —lot martor _ 55 probe -negative- g
T 0= 11.02.2020 recoltare probe 700547-01.0 03-16 (NR) |10 martor
—~vac |
- - . BA
1 2 - 0]3].03,2020 recoltare probe 'Nr 10191/25,03.2020
- Vaes cliberat de LSVSA -
ROMVYAC
~24.03.2020 recoltare finala
F.3.1-025 fs Y UFCH " UECH .
Controlul concentratiei in 16.07.2019 | 18.07.2019 1 x 10*UFC/-ml I x 10" UFC/-mi S
germeni a suspensiei de
Staphlococus aureus RO -04
F3.1:-0051 G onrolul puritaii 16.07.2019 | 30.07.2019 | Cultura pura de S.aurcus |  Cultura pura de S
microbiologice a suspensiei de S aurcus
Staphlococus aureus RO -(4
(continuare pe versol
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

Prin prezenta certific fapwl ¢ informajiile mai sus menponate sunt reale §i corecte. Aceasid seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatii si controlata in unitatea/unitifile mai sus menjionative, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoarc la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a

conslatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
O FLIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicari)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA SEF LAR. C,

Dr. Silvia PURCAREA
Sef Laborator
Data: 27.03.2020
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