CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 52/10,06.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. N: 6\1“"' ;;‘Rf‘:lT;E CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos Centurii nr 7, Vohmtan ILFOV IF-077190 12711 0120
Ro{";ﬁf Tel /Fax: 021 350 3109/ 021 350 3110 e 9
Email ooy 3¢ 47 soninie 10
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
TIFOROMVAC -Vaccin viu, liofilizat contra infectiei cu Salmonella 197 B-7056
gallinarum, preparat cu tulpina 9 R IDATA FABRICATIEI {DATA EXPIRARH
20.05.2020 20.05.2021
AUT, COMERCIALIZARE  |PAGINA
110326 /21.11.2011 Idinl
’COD
DATELE TESY LIMITE/CRITERIU z;”m.u o
ULTAT ATISE
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTA :‘E(SA_ NSFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
F3.1. |PRELEVAREA PROBELOR
004 |PENTRU EFECTUAREA 20.05.2020.20.052020 - -
CONTROLULUI CALITATU VR oo
— — R - r T
. (.(.)NT]?()L PURHATIb 20.05.2020 | 03.06.2020 (Jl::tg‘ds tf:ﬁiycolm medium (s.ipmb:mla‘ f 35
085 O o s - Soybean -Cascin Digest | Salmonella *
STERIL ~F\ tmedium (20 -25°C) gallinarum
5/5-probe lu 207257
Absenia
contaminanti
F31 [CONTROL PURITATE 22.05.2020 | 22.05.2020 [Bacterie cocobacilarf.Gram | Cocobacili, Gram
U IBACTERIOLOGICA(prin negativi.nesporulati, negativi,
081 examen bacierioscopic) necapsulaiil. neciliata nesporulati,
: i,
neciliati.
FLi- 20 % 10° UFComni
CONTROLUL 20.05.2020 | 22.05.2020 Fl2: 1.8x |g:m7(‘rml
CONCENTRATIE! IN 2 x 107 UFC/doza vaccinala [F13° 1.9 x10° UFC/ml
F3.1. 2o . o . F14: 2.1 % 10° UFC im]
0ps  |GERMENI LA VACCINURILE LS. 12 % PNl
BACTERIENE VI
X A0 dozeft
CONTROLUL INOCUITATI Soarecii inoculali trebuie si |3/3 soareci
Inocuitate nespecifica 27.05.2020 | 10.062020 tolereze produsul frd si inoculati olereaza
F.3.1. |3 soareci x 18-20 gr. inoculati apard reactii locale san produsul fird s&
126 s.¢. cu cite 0.5 ml/ cap,in 2 : apard reactii locale
puncic separale, Puii inoc. trebuic sa tolereze [sau generale.
produsul fara sa apara A :
Inocuitate specifich semne locale sau generale. 6/6 pui inoculati '
6 pui de gaina >6 sapLinoc. cu Timp de observatie - 10 zile M““’":“P“"’“s“i
cite | mi/cap(continind 10 doze | 55 o< 20| o5 pe 200 l Spod reach
vaccinale). o ) sau gencrale
flacomul 1 =240
013 * R. g% == flaconul 3 =2,44
EF1-11 rev)l 062011




Vaccinul trebuie sa Vaccinul contine
TESTUL DE DIFERENTIERE | 22052020 | 22052020 | o0 iina numai forme R de |numai forme R de
F31l |AFORMELORSSIRLA Salmonelia gallinarum.  |Salmonelia
021  |VACCINUL TIFOROMVAC gallinarum
(CONTROLUL RAR cu tripaflavini S
SPECIFICITAILL). sol. 1% -pozitiva pozitivi
RAR cu tripafluvini sol. | %e
RAR cu ser OD RAR c¢u ser OD -negativd |negativi
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 130.000doze
325 flacoane 400 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ¢d informajiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu ceriniele GMP previzute de cltre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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