CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 15/29.01.2021

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Rofmvac 05 Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/1172019 63/2019 RO
Lomesw.  1€1/Fax: 021 3503109 /021 350 3110
Email: pmyae anomyag o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE INI- SERIE COD PRODUS
AGALAXIN FORTE-Vaccin inactivat,cu adjuvant complex contra 30 B-31111
agalaxiei contagioase a oilor §i caprelor DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARH
. 07.12.2020 |07.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE IPAGINA
Nr.190041/25.02.2019 1din1
DATELE e
REF. TEST ARU lumrmecriTeRIg REZULTAT  [NS-
ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE N i
INT — NETESTAT
F3.1-004 |[PRELEVAREA PROBELOR PENTRU |08.12.2020/08.12.2020 |Se preleveaza un nr. de 17 flacoane x 50 mi/fl
EFECTUAREA CONTROLULUI Iprobe in directa corelatic S
CALITATIH cu marimea serie
F3.1-005 [CONTROLUL STERILITATII 08.12.2020| 22.12.2020 [Fluid thiglycoliate 5/5-probe 1a 30°-35°C S
BACTERIENE SI FUNGICE medium (30 -35 °C)-steril |Absen(# contaminanti
ium (20 -25 *C)steril lwube 20°-25'C Absenia
F3.1-006 OLUL PRODUSULUI 08.12.2020( 08.12.2020 | Flacoane bine S
BIOLOGIC AMBALAT i inchise etichetate, integre
F3.1-012 CONTROLUL INACTIVARII SUSP. |08.12.2020( 05.01.2021 Nu se evidenpiazit
VIRALE.BACTERIENE SI A VAC. micoplasme vii S
INACTIVATE (germeni de
[Mycoplasma agalactiac)
F3.1.-013 |CONTROLUL INOCUITATII LA |16.12.2020] 30.12.2020 |in
VAC. INACTIVATE VIRALE SI
BACTERIENE CONTROL Testul este satisfiscator -
INOCUITATE SPECIFICA -3 oi inoc. niciun amimal inoculat nu a
s.c la pliul cozii cu cite 2 doze prezentat semne de boals si S
vaccinale, ; nu a muritdin cauze
2 oi -nevaccmate-lot martor CONTROL i atnibuite vaccinului
INOCUITATE NESPECIFICA - 5 15.12.2020{29.12.2020 |inoculate pot prezents la
soarect x 20 grame inoc s.c.. cu cite 0.5 i Loturile martor- animale
5 soareci x 20 grame- lot marnor
Perioada de observatic 14 zile
F3.1.-044 |DETERMINAREA VALORII pH 7,68 7,53 ;7,55 [
10.12.2020{10.12.2020
F3.1.-045 [CONTROLUL CANTITATII DE 08.12.2020| 08.12.2020 50 mi; 50 mi; 50 iSO mi ;
VACCIN REPARTIZATA/FL S50 mi S
F3.1.-046. [CONTROL FIZICO-CHIMIC LA VAC. Suspensic apoasa dc
O [INacTIVATE 08.12.2020{08.12.2020 | Oviome 3b-giibuie. et S
depuneri precipitate
: i Se n
doua faze care prin agitare
se
F3.1-062 [CONTROLUL CONCENTRATIEI [17.04.2020| 17.04.2020 Culturile vacinale de
IN GERMENI A CULTURILOR S
VACCINALE ( reducerea au redus albestry de
albastrului de metilen) metilen In 30- 40 misutc
CONTROLUL CARACTERELOR | Turbiditate moderata,
F3.1.- 081 |CULTURALE S1 MORFOLOGICE |17.04.2020{ 17.04.2020 depazit rodus cantitativ [
mifos caracteristic de
|drojdi de bere

FFLI-11




F3.1. -089 |DETECTIA ANTICORPILOR To-5/5 probe ser -negative

ANTI MYCOPLASMA ?-g xﬁm
AGALACTIAE PRIN TESTUL IN |16.12.2020| 27.01.2021 X positive
VITRO ELISA 3/3probe ser -negative -lot| S
5 oi vaccinate s.c cu cite | ml/cap heigpbed
3 oi nevaccinate —lot martor m;m:l:m
T o 16.12.2020 recoltare probe + vac | &:LSVSA-IKMVAC
'T; —06.01.2021 recoltare probe + vaccll
T2-27.01.2021 recoltare probe final

F3.2-.091 |DETERMINAREA 10.12.2020| 10.12.2020 Maxim Smg/ml 4,435 mg/ml
FORMALDEHIDE! LIBERE 4,40 mg/ml S

4,421

F3.1-025 |CONTROLUL CONCENTRATIEI |16.07.2019| 18.07.2019 >1 x 10" UFC/-ml 1 x 10* UFC/-ml S
IN GERMENI A SUSPENSIEI DE
STAPHLOCOCUS AUREUS
RO -04

F3.3-005 |CONTROLUL PURITATII 16.07.2019| 30.07.2019 | Cultors pura de S.aureus | Cultura pura de S_sureus S
MICROBIOLOGICE A
SUSPENSIEI DE
STAPHLOCOCUS AUREUS
RO -04

(continusre pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 280.000 doze
5.600 f1 50 doze

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd scric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalat#/etichetats §i controlatll in unitatea/unititile mai sus men{ionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizafia de comercializare. immknfﬁthmMmﬂmﬂimammFmtmmsi.ﬂ
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA SEF LAB.

Dr. Silvia PURCAREA [

Data: __29.01.2021
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