CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 41 /30.04.2020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
e ROMVAC COMPANY S.A, NRAUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos Centurii nr. 7, Voluntari ILFQV [F-077190 RO 012019
Romvac o 021 350 3109/ 021 350 3110 G2NNRO
Emuul: tomyac d iomvie i
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 73 COD PRODUS
B-4114
|DATA FABRICATIE! DATA EXPIRARII
PARAMIXOVACOL -vaccin, inactivat, uleios. contra 16.03.2020 16.09.2021
paramixovirozei porumbeilor
AUT. COMERCIALIZARE in(;ma
Nr. 130148/12.08.2013 Ldinl

cCobD
DATELE TESTARIL LIMITE/CRITERIU e
. s REZULTAT  veoans
REF. POS TEST ADMISIBILITATE :E‘iuvnukthm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F.3.1-004  |pRELEVAREA PROBELOR 20 fl.x S0doze 20 fi x S0doze S
PENTRU EFECTUAREA I8,03.2020 | 18.63.2020
CONTROLULUI CALITATIH
2 - Flnd thiglycoll 5/5-probe | ¢
F.3.1-005  |CONTROLUL STERILITATII iy 4'330’_}";' Ovemidl Amw:,ﬂui
BACTERIENE $1 FUNGICE 18.03.2020 01042020 | g houn Cascin Digest  |bactericni
medium( 20 -25 ") 5f3-probe la S
' 20" -25" Absenta
sken :Jm'lm ﬁlﬂ!il:i
F3.1:006 | nrroLUL PRODUSULUL Flacoancle cu produs Flacoancle cu produs
BIOLOGIC AMBALAT biologic trebuic s fie binc | biologic sunt bine
INCHIDERE.ETICHET A, Inchise si sa prezinte inchise peeacntand
INTEGRITATE etichetate pe care sd fie etichete . pe care sunt
18.63.2020 18.03.2020  |inscrise denumirea Inscrise denumirea
produsul denumirea produsulul denumirey
completd a produchtorului . {completa o S
mr serie . nr. doze/fl produciiorului , nr seric
valabilitatea temperatura o doze/ll valabilitatcs
de conservare Aemperntura de
conscivarc
F.3.1-012 |CONTROLUL INACTIVARIH S
o = |SUSPENSIE]I VIRALE DIN ) 2020-negativi la HA-
VACCIN -20 emb. x 9-11 zile 23.03.2021 | 30.03.2020 HA-negativa
inoc.eu 0.2 ml vac
CONTROLUL INOCUITATH ]
VACCIN UL Porumben moculats trebure |33 porumbes moculag <i
F.3.1-013 3 porumbet ==3humi noc.s ¢ cu 08.04.2020 | 29.04.2020 “WW“"‘P* 22 porumbei -kt
o cite (.4 ml vaccin 21 de nlc_s-t s3 nu pevzinic PREHDE, W5 SHpERTISN S
2porumbei->3luni - neinoculati-fot maodificar clinice ale starir [timp de 21 de zile 51
viloe ) generale tolercazh pcmil.sul fark
sa apard reactii locale
Timp de obs. 21 sile sau penerale
F3.1038 [CONTROLUL EFICACITATII 08.04.2020 | 29.04.2010 ) "Titru THA -vaccinati
VACCINULUL— 10 pasani > 2 Conform standardelor g _ | ngg S
Juni inoc s.¢  cu cite 0.2 mi 0:'-““- 00'?:’@*:? 3 =1/64
5 >21 ~lot martor
pasary uni o ploduxmﬁl ilc“uhm“inhn 6= 1/32
3 pasan lot marnor- 0
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F.3.1-045 CONTROLLUL CANTITATII DE 10,m;10ml , 10mi , 10 S

VACCIN REPFL 18.03.2020 | 18.03.2020 10 ml mi . 10ml
Emulsic alb-laptosy fara
Vaccinul trebuse sa fie o . ok :

F.3.1-046 |CONTROL FIZICO-CHIMIC 18.032020 | 18.03.2020 [emulsic alb-laptosa . fara m’fﬁﬁ; ac
impurttal care prn. | separa in dowst faze i S
deporitare la +2/+8 "Cse | prin agitare se
poate scparm in doua fare 54 OMOgenizEaz USOf
care prin agitare se
QMORENIZEAZE USOr

“ TONTROLUL TIPULULI DE
F.3.1-047 | CONI (ELMLl,lSIIEl ' 18.03.2020 | 18.03.2020 Emulsie A/L AU S
Timpul de scurgere prin 0.4 ml vaccin s¢ scurg
F.3.1-048 |CcONTROLUL VASCOZITATIH pipett a 0.4 m vaccin este |prin pipetd de | mi in
SI PROBA DE PASAJ de maxim 60751 trece in jet | 267 Vacemul trece cu S
18.03.2020 | 18.03.2020 |continuy prin ac de 10 (1714 [usunngd in jet continuu
mm) prin acul de seringa 10
(114 mm)
Vaccul sesepardin @ 2 [ Dupa 14 zile visccinul s¢
CONTROLUL STABILITATH straturi care sc separd in 2 struturi care

F.3.1-049 VACCINULLUI T 18.03.2020 | 01.04.2020 |omogenizeazil cu usurinid  |se omogenizeazl cu S

prin agitare usurinid prin agitare

DETERMINAREA o
s : 24082018 | 27.082018 10 ** DIE w/ml
CONCENTRATIEI VIRALE LA | 46, 102018 | 19.10.2018 10" DIE w/mi

F_3' 1_036 SUSPENSIA VIRALA ,PMV1- 07, 01.2019 10.01.2019 10 7= 10 *DIE w/mi lB“‘DlE .{ml S
TULPINA RO 96, ( wmainte 17. 03.2020 20.03.2020 1OMDIE o'l
de mactivare)

2.

F.3.2-091 DETERMINAREA S
FORMALDEHIDE]I LIBERE DIN 412 4.234,19 mg/ml
VACCINURILE INACTIVATE 18.03.2020 18.03.2020 Smg/mi
CL! FORMALDEHIDA

(contmuare pe verse)

MARIMEA SERIEI OBSERVATI

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 607.500 doze
12150 flacoane 50 doze

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus menfionate sumt teale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatea/unitdiile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cennfele GMP previiaute de clitre ANSVSA 51
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE [3 RESPINGERE

O ALTELE (Explicagii)

ALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

rey 02 102019

FELI-11



