CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.  71/22.07.2020.
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR.AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
P Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F- RO 0172019 63/2019/ RO
Romvac 077190
T TebfFaxo 021350 31097021 350,3110
Email. goimyac coronyae s
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COb PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu,liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 13 B-§7021
galinard MPI DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
13.06.2020 13.12.2021
AUT. COMERCIALIZARE | PAGINA
Nr.120010/17.01.2012 1din2
B CcCOob
AR LSt LIMITE/CRITERIU %‘igmu“m
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :,?-A_“ﬂ“ AtoR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR 15.06.2020 | 15.06.2020 | Sc preleveaza un numvar
F.3.1. PENTRLU CONTROLUL de probe in direcia 30 flacoanc S
004 CALITATH corelatie cu manmca
‘ serici -30 1
[ 15.06.2020 | 29.06.2020 | - Fluid thiglycollate 10/10 -probe 1a 30°
| CONTROLUL STERILITATH medium (30 -351C) 35°C
F31. | BACTERIENE $I FUNGICE - Soybean -Casein m _ S
005 Digest r:ndlum s "'rw
(20-23°C) 10110 -probe 1 20° -
5'C
Absenga
. paaygicd
CONTROLUL PURITATH 15.06.2020 | 13.07.2020
F.3.1. | FATA DE GERMENI DIN 2/2probe-Absenia S
028 GRUPA MYCOPLASMA STERIL germeni
Mycoplasma
CONTROLUL PURITATH 15.06.2020 | 29.06.2020
FATA DE GERMENI DIN STERIL 2/2probe-Absenia
E3. GRUPA SALMONELLA germeni S
029 Salmonella
CONTROLLUL INOCUITATH
10 pasari SPF =60 zile inoc. 17.06.2020 | 08.07.2020 | Pasarile inoculate Pasarile inoculate
prin metodg stick cu 10 doze trebuie sd tolereze tolercaza
F.3.1. | vaccin rehidratat in Diluant produsul fArd sa produsul si nu au
037 AVIPOX-GAL SERIA 113 prezinte semne clinice prezental semne S
5 pasari SPF > 60 zile —lot datorate variolei aviare, | clinice de boala.
martor
F.31. | DETERMINAREA 15.06.2020 | 22.06.2020 Titru DIEsg / Titru DIEsq /ml
036 CONCENTRATIEI VIRALE doza vacc. 1049 104
=P 10 40 S
50 doze/Nlacon
F3L CONTROLUL URg% 15.06.2020 | 15.06.2020 < 3% 2,10; 2,83:2.96
013 S
CONTROLUL PRODUSULUT | 15.06.2020 | 15.06.2020 Peleta compacta . de Peletd compactil,
F3.L BIOLOGIC AMBALAT culoare brun-rogcati de culoare brun- S
006 roscald
F3.l. STABILIREA DOZEI 17.06.2020 | 01.07.2020 Doza vaceinala trebuie
050 INFECTIOASE <a contina minimum 10° | DI 50 /doza =10 *° S
20 pasari SPF =60 zile inoc. s1 maximum 10’
intradermic prin metoda stick
in aripa dindif; 107" 102
o0+
IFI 1= rew 12 102010




(CONINUATT Pe Verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. I’NlTA'\'l'I CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5.500 N 50 doze 275.000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i

i corecle. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalatd etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionati/e, |r| conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din attonzatia de comercializare. 1nn:gustranlc referitoarc |a fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si

s-a constatal conformitatea acestora cu cennfele GMP.

DECIZIE
[J ELIBERARE PRODLS
O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE
o“v4n

O RESPINGERF

SEMNATURA SEF LAJ

Dr. Silvia PURCAREA |
Sef Laborator
Data: 22.07.2020

Data: 22.07.2020 - .;;l '..

rev 02 10 20109



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVACU COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac Sos. Centuru ne. 7, Volunian 1LFOV [F-077190 RO 0172019 6372019 RO
S Tel/Fax: 021 350 3109/021 3503110
Email: jomyec d 101y He To '
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR.SERIE 113 COD PRODUS
DILUANT pentru vacein AVIPOX - GAL B -87021
DATA FABRICATIEI DATA EXPIRARII
13/06/2020 13/12/2021
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nre 120010/17.01.2012 1dinl
CcOoD
DATELE TESTARII ?nsr‘c .
. LIMITE/CRITERIU it
REF. TEST REZ NS -
ADMISIBILITATE ULTAT  camseacation
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1  |PRFIEVARFA PROBELOR Se preleveaza un nr. de 300
004 |pENTRU EFECTUAREA 15/06/2020 | 15062020 |probe in directa corelatie cu
CONTROLULULCALITATI marimea serier - 30 ] S
7/7 -probe I3 30°-35°
an
F.3l CONTROLUL STERILITATI . m,mm‘x
005 BACTERIENE $I FUNGICE 13062020 | 290612020 STERIL 777 -probe 1a 20°-25"
S
Absen(a contaminanf
1 - iiﬂ‘l
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE 10 pasan SPF = 60 de Pasanle inoculate trebuie s | Pasarile tnoculate wlereaza
sl inoe mitradermic (stick) cu cite tolereze produsul fard s |produsyl 5i nu au prezentat
Fil 10 doze de vac, AVIPOX GAL sena prezinte semne clinice semne climice de boald
037 113 reconstitmt in DILUANT pentru | 17/06/2020 | 08472020 |datorate vanale aviare
vac AVIPOX-GAL sena 113 s
k3 Il CONTROL UL ORGANOLEPTIC Lichid alb opalescent @ira | Lichid alb opalescent. fira
oar | 15062020 | 1506/2020 |impuritay Impuriagi S
F31 .
CONTROLUL CANTITATI 15/06/2020 P 0,5 ml ;0,5 ml; 0.5 mi s
02  |rraRTIZATIEL 15/06/2020 0,5 ml
0,5 ml; 0.5 ml 0,5ml;
0.5 ml
732 E REA VALORI pHi
Fni; PETCRINA Al é 15062020 | 15062020 70-75 7.06 .7.06.7.06 s
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5N 0.5 ml 2.765ml

Prm prezemta cerfic faptul ca informapiile mai sus menfionate sunt reale i corecte. Aceasth serie de pricdus a fost fabricatd, inclusiv ambalstd/etichetata §i
controlatd in umtates/unitifile mai sus menjlonative, in conformitate cu cermiele GMP previzute de cire ANSVSA si cu specificapiile din autonzajia de
comercializare Inregstrarile refentoarc |a (abricutin. ambalarea $i analizele de serie au fost revizuite 51 5-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicait)
SEMNATURA SEF LAB. CGAN

O REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE

Dr. Silviz PLRCAREA

Data _ 2207/2020

FIIp-11 rev (12 102019



