CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 60 /26 .06.2020
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
o ROMVAC COMPANY S.A. N:- élol":};_’uﬂl" : 53:915 CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntan 1LFOV [F-077190
Romvac Tel /Fax 021 350 3109 /021 350 3110 €2312 RO
Email: roamy ae d tomvac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
28 B-31111
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat,cu adjuvant complex contra DATA FABRICATIEL PATA EXPIRARI
agalaxiei contagioase a oilor si caprelor 05.05.2020 105.11.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.190041/25.02.2019 I din 1
COD
i LIMITE/CRITERIU :;smsﬁuwn
2, _ REZULTAT SATISFAC
REE L ADMISIBILITATE o ARATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT = NETESTAT
F.3.1 |PRELEVAREA PROBELOR Se preleveaza un nr de
05.05.2020 | 05.05.2020 ey - 20 flacoane
004 |PENTRU EFECTUAREA ‘:** “ dmﬂ‘:::“*"*
CONTROLULUI S $
CALITATII -
F3.1 |CONTROLUL STERILITATII [Fiuid thiglycollate &/5-probe 1a 30°-35°C
005 |BACTERIENE $1FUNGICE | 03052020 | 19.05.2020 medium (30 -35°C) | Absenta contaminanti S
bacteneni §/5-
- Soybean ~Casein Digest : s
mediom (20-25°C)  [Cmsengi Smgici
F3.1 — . Inchidere _etichetd Flacoane bine q
CONTROLUL PRODUSULUI | 05.05.2020 | 05.05.2020 | imegritate Mchiacosticienie. il S
006 |BIOLOGIC AMBALAT .
- (\ 'l ﬁ.ﬂli!
P31 conmroLUL 09122019 | 09.12.2019 |Colwrile vaccinale de M"'m . mfﬁ S
062 |CONCENTRATIEL IN M agalactioe trebui sa | gn c g meien tn 30-
GERMENI A CULTURILOR reducd albastru de metilen |31y inyge
VACCINALE ( reduceres Vo . 60 minute
albastrului de metilen)
- 3 =
F3.1 - lcontrROLUL 05.05.2020 | 02.06.2020 [Culturit inoc ca sicele |11 et
012 INACTIVARIL SUSP. martor mu trebuic s
VIRALE.BACTERIENE SI A evidenticze micoplasme S
VAC. INACTIVATE (germeni
de Mycoplasma agalactiae)
F3.1.  |[CONTROLUL INOCUITATIH Inocuitate specifica
013 |LA VAC. INACTIVATE Pe toata perioads de obs ‘
VIRALE SI BACTERIENE (14 zile)animalele inoc. nu | Testul este satisfacator —
CONTROL INOCUITATE NN [W— e ol | rporoser=s iy ey
SI"I:CIFIA(.?A -3-capm inoc. s.c la A . le. La starsitul " ¢ I d:‘:‘""‘. din
pliul cozii cu cite 2 doze perivader de obs ammalele |cauze ntribuite vaccinului
vaccinale. . inoculate pot prezenta la
3 capre -nevaccinate-lot martor locul de inoculare un mic S
CONTROL INOCUITATE nodul datoral adjuvantulut
NESPECIFICA - 5 soareci x 20) Inocuitate nespecifica _ _
grame inoc s.¢.. cu cite 0,5 Pe rosta perioads de ob Loturilc martor- animale
ml/cap- 05.05.2020 | 19.052020 (14 gileamimalele noc. nu
5 soareci x 20 grame- lot manor o i trebuic sa prezinic reactit
anormale locale say
generale La locul de noc.
poate aparca un edem care
se remite in cateva zile
F{')‘l: " |DETERMINAREA VALORIl | 05.05.2020 | 05.05.2020 6.5-7, 787878 5
pH

(N ELR

ey (12 L@ 2009




Fﬁi; CONTROLUL CANTITATII DE| 05.05.2020 | 05.05.2020 |2 cu volumul aferent 50 ml; 50 ml; 50 ml
VACCIN REPARTIZATA/FL numarului de doze: S0ml | 50 ml §
FA1 |CONTROL FIZICO-CHIMIC  |05.05.2020 |06.02.2020 [Suspensie apoasa de Suspensic apoasa de
046. || A VAC. INACTIVATE culoare alb-galbuic, fird  (culoure alb-galbuie, frd
depunen precipilate depuncri precipitate
impurithfi Se separa in mpuritifi. Se separa in S
5S¢ OMOBCIIZCAZA USOT aguare se omogenizeara
USOT
CONTROLUL Conditii de admusibilitate- | Turbiditate moderats,
F:3.1 081 [FARACTIRE OR 09.12.2020 | 09.12.2020 |gepazit redus cantitativ, [ miros canacteristic de s
MORFOLOGICE miros caracieristic de.  [drojdic de bere
drogdic de bere
F.3.1. 089 |DETECTIA ANTICORPILOR B ) T w 5/5 probe -negative
ANTI MYCOPLASMA 27.05.2020 | 17.06.2020 |Rz < | ~negativ T, - 5/5 probe -pozitive
AGALACTIAE PRIN TESTUL Rz -1-1.5- suspicios 33 probe -negative- fot
IN VITRO ELISA martor
5 capre vaccinale 5.c cu cite | ml/cap Rz > 1.3-pozsiv 3'7}’::1“::%?‘?20
3capre—nevaccinate ~lol martor Chit ELISA R;JMV Ac . 5
T o—27.05.2020 recoltare probe —
vac |
T 1-17.062020 recoltare probe
DETERMINAREA } Rawp
) DIN VACCINURILE sau 0,5 g% S
F.3.2.091 |INACTIVATE CU
FORMALDEHIDA
F31-025 leonTROLUL 16072019 | 18.07.2019 |  >1x 10° UFC/-mi I % 10" UFC/-mi S
CONCENTRATIEI IN
GERMENI A SUSPENSIEI DE
STAPHLOCOCUS AUREUS
RO -04
F-3.3-005 |cONTROLUL PURITATI! 16.07.2019 | 30.07.2019 | Culltura pura de S aurcus | Cultura purs de S murcus s
MICROBIOLOGICE A
SUSPENSIEI DE
STAPHLOCOCUS AUREUS
RO -04
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 360.000 doze
7200 50 doze

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sumt reale si corecte. Aceasia seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlati in unitatea/unitfifile mai sus mentfionative, in conformitate cu cerinjele GMP previtzute de ciitre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregim'lrilc referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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O ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE
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