CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 24/26.03.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULU1L
ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

- Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/27.11.209 P 632
Romvac o o 021 350 3109 / 021 350 3110 M IR0
Email jpinvac dgnisac v
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPESTIOL FORTE -vaccin. inactivat, uleios, contra bolii de 145 B-27250
Newcastle
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARI
03.02.2020 103.08.2021
AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr. 120008/12.01.2012 1dinl
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g } 2
r‘:}"' PRELEVAREA PROBELOR DE 10.,022020 | 10022020 |In functic de marimea serict ue
PMV PENTRU EFECTUAREA S
CONTROLULUI CALITATII
_ - Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATH 10.02.2020 | 24022020 | o im (30 -35 *Costeril | Abscntl contaminanti
F31 |BACTERIENE SI FUNGICF - Soybean -Casein Digest  |bucterient S
005 medium(20 -25 “Cesteril | 5/5-probe la 20°-25°C
Absent contaminan(
fungici
=
F31  |[CONTROLUL INACTIVARII 10.02.2020 | 17.02.2020 e
o012 |SUSPENSIEI VIRALE DIN 20/20-pegativi la HA- S
l VACCIN (20 embrioni x 9-11 )
31 |DETERMINAREA Titru DIEy, /ml 107 DJE /ml S
036  |CONCENTRATIE VIRALE 01042019 | 22.04.2019 1™ 10 ** DIE 4 /ml
INAINTE DE INACTIVARE
CONTROLUL INOCUITATII Pasarile inoc. trebure 53 Pasanle moc. si pasarile
VACCINULLY timp de obsv 21 zile supraveiwascd ump de 21 [martore gy rezistal timp
F3) 10 pasan SPF > 6 sapt. inoc. s.c cu 26.02.2020 18052020 (4K §sdnu prezinte dezllkz'rlc&iﬂm
037 cite 0.6 ml vaccin maodificin clinice ale siar  |reacgil locale sau generale.
5 pasari SPF = 6 sapt lot martor generale §
TESTUL IMUNOGENITATH T=1B12
F31  [20pasan SPF > $sapt moc sccu | 26022020 | 18032020 Titru IHA b= 11250
038 ¢ite 0.3 ml vacein(controlul ) b= 1128
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| ucrat IHA
£31 10.022020 | 10022020 |Lichid alb4aptos, omogen. |Lichid alb-laptos. omogen.
046 | CONTROLUL FIZICO-CHIMIC ek dopuneri, poccipitate, (e depwmorl, preoipitate. S
impurith impuritay
F.3. ; 15 ml:13 ml 15ml15ml;
hae |CONTROLUL CANTITATHDE | 10022020 | 10.02.2020 15 mi 1S sren S
VACCIN REPARTIZATATL |
CONTROLUL YASCOZI TATHSI 10.02.2020 10,02.2020 Timpull de scurgere n 0.4 ml 0:4 ml vaccm se scurg prin S
F31 AL PROBEI DE PASAJ VEC.Prin pipetd este de pipeta de | ml in 24"
{;18 maxim 30"s1 trece in jet vaccinul trece cu usurmga
continuy prin ac de 1001714 in jet continuu prin acul de
mm) sermgalO(1/14 mm)
F3l
047 CONTROLUL TIPULUT DE
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F.31 Vaccinul trebuie sa se
049 prezinte ca o coloana Vaccinall 3¢ piezinta cn 0
CONTROLUL STABILITATI 10 622020 2402 200 (omogena coloana omogena
VACCINULUI alba.opalescenta, care poate [-aiba.opalescentacarc se
sa se separc la suprafata  |SCPAra la suprafata
emulsic intr-un strat emulsiei intr-un strat S
Hlmlpodt SEU USOT limpede: sau usor ;
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';;1;',2 DETERMINAREA 10022020 | 10.02.2020 Smg / m) 3.92 3,84 :3.89 S
FORMALDEHIDE! LIBERE DIN
VACCINURILE | INACTIVATE
CU FORMALDEHIDA
10.02.2020 10.02.2020 |Flacoancle cu pmdus :\:nhglc :ﬂ:‘bilt inchise
F31  [CONTROLUL PRODUSULUIL biologic sumt bine mehise \ojcherate avand inscrise pe
006 |BIOLOGIC AMBALAT ::“h"m“g"‘“d _‘“‘:"" P leticheta - denumirca
(inchidere, cticheta, mtegritate produsulu, denumirea ml mmu: pmd{l'::!c:mlm | S
“n‘:":;:ta :rl’“’d“‘:“"“’“i « |nr serie , nr. doze/N
.. dozel alahilitatea femperat
;:lﬂ:ilimg;:cmp:rlm ‘l:::’mm o
(continuare pe y ersi)
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
11.200 11 50 doze 560.000 doze

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlat in unitatea/unitatile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previazute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitalea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicari) ;

SEMNATURA SEF LAB. CO} ' CALITATH

Dr. Silvia Purcarea
Sef Laborator
Data: 26.03.2020
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