CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 8 /05.02.2020

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A, NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari [LFOV [F-077190 RO 0172019
R m‘@? Tel /Fax: 021 350 3109 /021 3503110 63/2019/RO
Email. romy de i roiny i to
DENUMIREA PRODUSULU! / FORMA DOZARE NR. SERIE 72 COD PRODUS
B-4114
DATA FABRICATIEI IDATA EXPIRARII
PARAMIXOVACOL -vaccin, inactivat, uleios, contra 12.12.2019 12.06.2021
paramixovirozei porumbeilor
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr. 130148/12.08.2013 v
COD
e LIMITE/CRITERIU :hSSA“SF‘\“TOR
] REZULTAT N
REF. POS TEST ADMISIBILITATE ;?n_nsrhc,&mn
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1-004  |pREL EVAREA PROBELOR 15 fl.x S0doze 15 fl.x S0doze S
PENTRU EFECTUAREA 13.12.2019 13.12.2019
CONTROLULUICALITATIL
- Fluid thiglycoltate 5/5-probe ]
F.3.1-005  |CONTROLUL STERILITATH milduﬁ!: ('f‘,!”_';‘l oCysaceil Abszn““ mu
BACTERIENE SI1 FUNGICE 13.12.2019 |06.01,2020 | Sovbean -Cas’eirl Digest | bacterieni
medium(20 -25 °C) 5/5-probe Ia S
L 20°-25" Absentd
steril contaminanti fungici
F3.1:006 | onrRoLUL PRODUSULUI Flacoancle cu produs Flacoanele cu produs
BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuie s fie bine  |biologic sunt bine
INCHIDERE ETICHETA inchise si sa prezinte inchise jprezentand
inscrise denumirea inscrise denumirea
produsului denumires produsului denumirea
13.12.2019 13.12.2019 |compleid a producatorului . {completd a S
nr serie, nr doze/fl producitorulu . nr serie
valabilitatea temperatura  |nr doze/fl valabilitatea
de conservare Jemperatura de
conservare
F3.1-012 CONTROLUL INACTIVARII S
o SUSPENSIEI VIRALE DIN ) 20/20-ncgativi la HA-
VACCIN -20 emb. x 9-11 zile 06.01.2020 | 13.01.2020 HA-negativa
moc.cu 0.2 ml vac
CONTROLUL INOCUITATTI - ’ - ]
VACCIN ULUL Porumbeii inoculati trebuie |3/3 porumbei inoculati si
F.3.1-013 |3 porumber->3lumi mocs.c cu 08.01.2020 | 29.01.2020 | 53 supraveqmasca ump de |2/2 porumbe: -lot
- che: 0.4 ml vaccin 21 de zile 51 SA nu prezinic |MArtor, au supravietuit S
2porumbei->3luni — neinoculati-lot modificari clinice ale starii (timp de 2] de zile §i
martor generale tolereaza produsul fari
53 apard reactii locale
Timp de obs. -21 zile sau generale
F.3.1 038 |CONTROLUL EFICACITATII 08.01.2020 29.01.2010 _ Titru IHA -vaccinati
VACCINULUI - 10 pasari > 2 Conform standardelor g — /14 S
luni 1noe. s.¢ . cu cite 0.2 mi OIE.vac corespunde daca | 35
5 pasari > 2 luni ~Jot martor se produce o inhibitic 8 |1 }/64
hemaglutinari de minim
Lucrat IHA 30.01.2020 30.01.2020 1/16 Titru IHA martori
5 pasari loL martor- 0
FFL1-11 rev (2102019




F.3.1-045 | onTROLUL CANTITATI DE 10.ml.10mi ; 10ml , 10 S
VACCIN REP/FL 13122019 | 13122009 10 ml mi . [0ml
Emulsic alb-laplosa fara
Vaccinul trebuie sa fie o 1t .
F.3.1-046 |CONTROL FIZICO-CHIMIC 06012020 | 06012020 [emuisie alb-lapiosa , fara [gerore STING o
impuritati care prin se separa in doua faze st S
depozitare la +2/48 "C se care prin agitare se
poate separa in doua faze si omogenizeaza usor
care prin agitare se
OMOZENIZEara usor
F.3.1-047 | CONTROLUL TIPULUI DE s L
EMULSIE 06.01.2020 | 06.01.2020 Emulsie A/U A/ S
Timpul de¢ scurgere prin 0,4 ml vaccin se scurg
F.3.1-048 |CONTROLUL VASCOZITATIH pipets a 0.4 ml vacein este |prin pipeta de 1 ml in
$1 PROBA DE PASAJ de maxim 6051 trece in jet |26" Vaccinul trece cu S
06.01.2020 | 06.01.2020 |continuy prin ac de 10 (1/14|usurinia in jet continuu
mum) prn acul de seringa 10
(1/14 mm)
Vaccinul sesepardin 2 |Dupa 14 zile vaccinul s¢
CONTROLUL STABILITATII SECBNITI Care 5 scpard in 2 straturi care
F.3.1-049 VACCINULUI i 06.01.2020 | 20.01.2020 |omogenizeazdl cu usunnid  |Se omogenizeaza cu S
prin agitare usurinid prin agitare
DETERMINAREA 3
30.07.2018 | 02.08.2018 s
CONCENTRATIEI VIRALE LA 54692018 z-zf:w.ma :gm % :_;,""::
F.3.1-036 |SUSPENSIA VIRALA PMVI- 107- 10 *DIE w/ml S
TULPINA RO 96,, { inainte
de mactivare).
p
F.3.2-091 DETERMINAREA S
FORMALDEHIDEI LIBERE DIN 0,110,091 :0,169
VACCINURILE INACTIVATE 13.12.2019 13.12.20019 Smg/ml mg/mi
CLU FORMALDEHIDA
{continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 256.000 doze
5120 Nacoane 50 doze

Prin prezenta certific faptul c& mformatiile mai sus meminnat: sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatii, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prcvim:c de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricagia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatat conformilatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
QELIBERARE PRODUS
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