CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 6/05.02.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A, NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos, Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2019
Romvac e 021 350 3109/ 021 350 3110 632019/RO
Email: romy s romvac o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 78 CODb PRODUS
B-27043
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin ,inactivat,uleios,conira DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
pseudopestei si a holerei aviare. 08.10.2019 08.04.2021
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
NR. 110088/27.05.2011 1dinl
COoD
DATELE TESTARII ;?;Tm Ko ivem
LIMITE/CRITERIU NS
) REZULTAT s )
REF. (WEST ADMISIBILITATE YEskTisEAcATOR
INCEPERE | FINALIZARE NERONCLUBENT
NT — NETESTAT
F 3 1-004 ] )
PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU | 14102019 | 14.10.2019 241 241 (-3
EFECTUAREA CONTROLULUI
CALITATI i
F31-005 |[CONTROLUL STERILITATI Fluid thiglycollate medium |5/5-probe la 30°-35"C
BACTERIENE $I FUNGICE 14102019 | 28.10.2019 (30-35°C) Soybean | Absengacontaminanti S
-Casein Digest mecdium(20 |bactenieni 5/5-
:259C) probe la 20°-25°C Absenta
contaminanti fungici
F31-012 |[CONTROLUL INACTIVARII HA-negativa 20/20embrioni -negativi la S
SUSPENSIE]I VACCINALE 14102019 | 21.102019 HA
20 embriom x 9-11 zile inocula))
F3.1-013 [CONTROLUL INOCUITATI Pasarile inoculate trebuie si | Pasarile moculate si
VACCINULUIL 16.10.2019 | 06.11.2019 suprave{uiascd timp de 21 | pasarile martor au S
10 pésari x 120 zile inoculate s.¢ cu cate 2 zile si s nu prezinte suprave(uit timp de 21 zile
doze de vacc - 0.6 ml modificari clinice ale stirii |dupa inoc firk sa apara
5 plsiri x 120 zile- lot martor generale Pasarile inoc. | modificari clinice ale starii
Timp de obs 21 zile .rebuie sé lereze generale.
produsul.
F31-015 |[CONTROLUL EFICACITATI Titru THA , ;
VACCINULUI -20 - i 16.10.2019 06112019 '::tr:ll’};‘:giﬁnlnf;;ccm S
] e (minim 116) (4= /64
5 pésiiti > § saptamani- lot martor 11112009 | 11.112019 Spasari= 0-lot martor
lucrat IHA
3] -025 : Minim | x 10°UFC/ml  [Cultura vac, di
i CONTROLUL CONCENTRATIEL IN - G T: 20 I‘;“PM :u 1 S
GERMEN! LA CULTURILE DE 54x 10 SUFC/mi
PASTEURELLA MULTOCIDA (inainte | 17.01.2019 { 18.01.2019 Mmim | x 10" UFC/ml |-, di fi.
de inact) tura vac, din
2014 PM Mh =
Minim | x 10 UFC/ml  {=5,3 x 10° UFC/mi Cultura
vac. din TL
/2016 PM Or =33
x 10 "UFC/ml Cultura vac.
din TL,2014 PM Cu
Minim | x 10°UFC/ml  [= 1 x 10 "UFC/ml
F3.1-036 |[DETERMINAREA CONCENTRATIEL Titru minim la susp. vac. 10 1% 10** DIE o/ml
VIRALE $I ACTIVITATEA 19.11.2018 | 03.12.2019 S
HEMAGLUTINANTA LA VAC .
PREPARATE PE OUA EMB (inainte de 10 ™ DIE so/ml
nact )
Cantitatea de vac, 15 mi;15 mi;15 ml;
F3.1085 1CONTROLUL CANTITATI DE 16102019 | 16.10.2019 ,e'"pmlmpe?:um rebusic | $5 it 15 i s
VACCIN REPARTIZATA/FL i o il cn com idicasl
pe etricheta flaconulus 15 ml
73 1 47 Emulsie A/ Emulsie A/
el CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 16102019 | 16.10.2019 = = S

FEI.1-11

ey 02 102019




F3.1.048 |[CONTROLUL VISCOZITATH ST AL X Timpul de scurgere prin Timpul de scurgere prin
PROBEI DE PASAJ 16.102019 16102019  |nineih este de maxim 30%s:  [prpetd este de maxim 26751 S
trece Tn jet continuy prin ac  [irece in jet continuu prm ac
de 10(1/14 mm) de 10(1/14 mm) )
F3 1045 |CONTROLUL STABILITATH Vaccinud se prezinta ca o Dupd 14 zile vacoinul s
VACCINULUI 16102019 | 30.102019  |coloana vmogena poate separa In 2 stratun care S
alba.opalescenta care se e omogenizeazl cu usunnis
poute separa in 2 stratur care |prin agiare
S€ QMOZEnizemrA Cu Lsunms
prin agitare
F3.1 -006 |CONTROLUL PRODUSULLH Flacoanele cu produs hiologic | Flucoanele cu produs
BIOLOGIC AMBALAT 14102019 | 14102019 irebuie sa fie bine inchise. si [biologic sunt bine fnchise. S
|sa aiba nscns pe eticheta nvand inscrise pe cuicheta
denumirea denumirea
produsului denumires produsului denunires
completd a produciitorului . nr{completd a producitorului
senie _nr doze/f] valabilitatea |nr serie | nr. doze/fl
Jemperatura d¢ conservare. | valabilitates temperatura de
canservare
F32-09] | DETERMINAREA COCENTRATIED IN Smg/ml 473 472 478 mg/ml
ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA | 14102019 | 14102019 S
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
12.300 1 50 doze 615.000 doze

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Acecastd scric de produs a fost fabricat. inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitijile mai sus menfionatid/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inrcgistr!rilc referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a

constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE

F ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicarit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[ RESPINGERE

Data: 05.02.2020

SEMNATURA SEF LAB. CONTRO
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