CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. §9/10.07.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR.AUT. FABRICATIE

CERTIE. GMP FABRICATIE - CONTROL

Ramvac Sos Centurii ar 7. Voluntari 1LFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 63 RO2019
s, Tel JFax: 021 35031097021 350 3110
Email jumsde om0 ‘
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
TIFOROMVAC -Vaccin viu, liofilizat contra infectiei cu Salmonella 198 B-7056
g‘“m“.m. preparat cu tulpina 9 R DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
20.05.2020 20.05.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
110326 /21.11.2011 1 din 1
j cobD
DATELE TESTARII -?;“S“‘. v
LIMITE/CRITERIU NG
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE 1 2N
NT — NETESTAT
k3.1 PRELEVAREA PROBELOR 22.06.2020 | 22.06.2020 S

004 PENTRU EFECTUAREA 15 flacoane 15 flacoanc
CONTROLULUI CALITATN
CONTROL .PURITATE 22.06.2020 | 06.07.2020 |- Fluid thiglycollate medium|S/5-probe la 30%-35°

F31  |BACTERIOLOGICA §I 130-35"C) Culturd purd de
005 ISTERILITATE FUNGICA - Soybean -Casein Digest  |Salmonella gallinarum s
fmedium (20 -237C) §/5-probe la 20°-25°
Absenid contaminanii
fungici.
F.3.1.  |[CONTROLUL PRODUSULLUI |22.06.2020 | 22.06.2020 |Peleta compacta de culoare |Peleta compacia de

006 BIOLOGIC AMBALAT galben-bruna culoare galben-bruna S

CONTROL PURITATE 24.06.2020 | 24.06.2020 |Bacterie cocobacilard,Gram |Cocobacili, Gram S
F31.  |BACTERIOLOGICA(prin negativiLnesporulata, negalivi, nesporulati,

081 [examen bacierioscopic) necapsulaid. neciliatd necapsulati, neciliati.
CONTROLUL i 22.06.2020 | 24.06.2020 )i 3% 10" UFClm S
CONCENTRATIEL IN 2 X 1072 X 10° UFC /dozaf) ¥ 37 % 10 UECm)

F3.1. |GERMENITITRL) LA vaccinala FI 4 3.8 x 10° UFC/m)

025 VACCINURILE BACTERIENE Fi.$ 3.9 x 10" UFCml
Vil A doaen
CONTROLUL INOCUITATII | 25.06.2020 | 09.07.2020 [Soarccii inoculali trebuic sa|5/5 soareci inoculayi S

Inocuitate nespecifica tolereze produsul fari sa tolercaza produsul
I.3.1. |5 soareci x 18-20 gr. inoculati apard reactii locale sau fard si apard reactii
026 |s.c. cu cate (LS ml/ cap.in 2 generale. locale sau generale.
puncie separafe. Puii inoc. trebuie sa tolereze |6/6 pui inoculafi
Inocuitate specifica 26.06.2020| 06.07.2020 |produsul fura sa apara tolereaza produsul
6 pui de gaina >6 saplinoc. cu semne locale sau generale. | 1lrd s3 apard reactii
cite | ml/cap(continind 10 doze Timp de observatie - 10 zile |locale sau generale
viceinale).
F3.2, 22.06.2020| 22.06.2020 flaconul I = 2,68 S
013  |CONTROLUL UR. g% =3% Naconul 2 = 2,90
flaconul 3 = 2,88.
TESTUL DE DIFERENTIERE | 24062020 | 24062020 |Vaccmul trebuie sa conting | Vaccinul contine
AFORMELOR SSIR LA numai forme R de numai forme R de
F3.1.  |[VACCINUL TIFOROMVAC Salmonella gallinarum. Salmonella gallinarum S

021 (CONTROLUL RAR cu tripaflaving sol, 1%e |pozitiva
SPECIFICITATII). -pozitivi
RAR cu tripaflavina sol. | %o RAR cu ser OD -negativd  |negativd
RAR cu ser OD
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{CONLINUATE Pe Verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 666.4000 doze
1666 fNlacoane 400 doze/N

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs n fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitafile mai sus menfionat@/'e. in conformitate cu cerintele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
¢u specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP, !
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