CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

o/_. ROMVAC COMPANY S.A, NR. Al‘(T)- :;\;f)llf;*m CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 R 63/2
R m\@_g Tel /Fax; 021 330 3109 /021 350 3110 019/ RO
Email- to0m i romac 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viuliofilizat .contra variolei aviare tulpina 12 B-87021
galinara MPI DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARI
28.02.2020 28.08.2021
ALUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.120010/12.01.2012 1dinl
COD
DATELE TESTARIL | MiTE/CRITERIU Ngo T eTen
, REZULTAT  |uesansrac
REF. TEST ADMISIBILITATE ;EE&_TIS‘FA( ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
Fil PRELEVAREA PROBELOR 02.03.2020 {02.03.2020
004 " |PENTRU CONTROLUL In functie de marimea 30 flacoane S
CALITATH serie
- Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30"35"C
CONTROLUL STERILITATH | 02:03:2020 | 16.03.2020 |0 4ivim (30 -35 7C) Abmanih sssiniatoy
‘3.1, N i , —_— gk
FUOSI BACTERIENE SI FUNGICE - Soybean -Casein 3/5 -probe la 20"-25°C S
Digest medium P
i Absentd contaminanii
(20-25°C) fungici
F3.1 CONTROLUL PURI'I':"\']'II 02.03.2020 | 30.03.2020
N ?' ' FATr’\ DE GERMENI DIN 2/2probe-Absenta S
028 |GRUPA MYCOPLASMA STERIL germeni Mycoplasma
CONTROLUL PURITAT 02.03.2020 | 16.03.2020
Fi.l FATA DE GERMENI DIN STERIL 2/2probe-Absenti
(-l:»'.'?l GRUPA SALMONELLA germeni Salmonella S
CONTROLUL INDC'[.TITI\.TII
10 pasri SPF >60 zile inoc. prin Pasarile inoculate trebui |Pasarile inoculate
metoda stick cu 10 doze vaccin | 25.03.2020 | 15.04.2020 (52 tolereze produsul fira |tolercaza
F3.1. |rehidratat in Diluant AVIPOX- sd prezinte semne produsul si nu au
037 |GAL SERIA 112 clinice datorate variolei |prezentat semne 5
5 pasari SPF. = 6} zile —ot aviare. clinice de boala.
martor
4 H Titru DIEso / i i /)
F3b | DETERMINAREA 03.03.2020 | 10.03.2020 s snpiviny T Ene- )
036 |CONCENTRATIEI VIRALE ‘ 1039 10521 ; 10 44
=10% 50 doze/flacon S
. by I 1 7
F.32. CONTROLUL URg% 02.03.2020 | 02.03.2020 < 3% 2.33; 1.81:1.40
013 S
P
F3.1 CONTROLUL PRODUSULUI | 02.03.2020 | 02.03.2020 | Peleta compacta . de L::‘e:}:‘mﬁ;
006 BIOLOGIC AMBALAT culoare brun-rogcati S
3L ST ARE ZEl ; ;
e STAMLIREA 207 25.03.2020 | 08.04.2020 | Doza vaceinala tebic |31 50 /oza~ 10 9 i

20 pasari SPF =60 zile inoc.
intradermic prin metoda stick in
aripadindil: 1077 1072
40107

sa contina minimum 10?
si maximum 10°

FF1.1-11

rev. 02 10.2019




(continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 120.000 doze
2400 1 50 doze

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlati in unitatea/unitatile mai sus menfionaté/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

O] ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

0 RESPINGERE

Sef Laborator
Data: _28.04.2020 |

Dr. Silvia PURCAREA . /=
AU

SEMNATURA SE/F LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATU A PE
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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

= Sos. Centurii nr. 7. Voluntari ILFOV IF-077190 RO 0172019
Romvac Tel Fax. G201 350 3109/ 021 350 3110 632019 RO
Email! coupvine (L
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 112 COD PRODLS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B -87021
DATA FABRICATIER DATA EXPIRARII
28.02.2020 28.08.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Ne 120010/17.01.2012 1 din 1
CcOop
DATELE TESTARII S— SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
REZULTAT |, A
REF. TEST ADMISIBILITATE :3.\_ TISFACATOR
IN(TEPERE FINALIZARE KRECONCLUDENT
NT — NETESTAT
5/5 -probe la 30735
Absenta contaminanti
F.3.1. CONTROLUL STERILITATH _— bacterieni
005 | BACTERIENE $1 FUNGICE | 20403.2020 | 03.04.2020 STERIL 5/5 -probe la 20°-25° )
Absen{d contaminanii
fungici
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE 10 pasari SPF = 60 Pasarile inoculate
de zile moc.intradermic (stick) Pasarile inoculate tolereazi
F.3.1.  |cuche 10 doze de vac. AVIPOX trebuic s& olereze produsul si nu au
037 GAL seria 112 reconstimit in - | 25,03.2020 | 15.04.2020 |produsul fird s3 prezental semne S
DILUANT pentru vac AVIPOX- prezinte semne clinice  |clinice de boald
GAL seria 112 datorale variolei aviare
3
£3.L CONTROLUL Lichid alb opalescent.  |Lichid alb
041 ORGANOLEPTIC 20.03.2020 | 20.03.2020 |fara impuritiyi opalescent. fard s
impuritag
F'E'_:' CONTROLUL CANTITATT 20.03.2020 | 20.03.2020 0.5 ml 0,5 ml S
042 IREPARTIZATAFL, :
F32 |IDETERMINAREA
- 24.03.2020 | 24.03.2020 7.0-75 88.6.88.6,88 S
077 [VALORII pH .
. (conunuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
2400 1

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

0,5 ml

TOTAL (1x2)
1200 mi

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Acecastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlat in unitatea/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitite cu cerinfele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitaten acestora cu ceringele GMP.

DECIZIE

“LIBERARE PRODUS
DO ALTELE (Explicapi)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

I RESPINGERE

Sef Laborator
Data: _28,04.2020

SEMNATURA SEF LAB. c ¢

Dr. Silvia PURCAREA "/

SEMNATURA PERSOAN

Biochim. Andrei NICA
Data: 28042020

el I-11

ey 2 oo



