CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 4/31.01.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
o ROMVAC COMPANY S.A. NR. {;(rr. FA}lRl(‘AT'E CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
- Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
RDmVBC Tel /Fax' 021 350 3109/021 3503110
Email romvac iromva m
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 207 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de Newcastle B-27281
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
04.12.2019 04.12.2020
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 1din 1
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DATELE TESTARII o O
LIMITE/CRITERIU NS -
. \ REZULTAT SFACA
REF TEST ADMISIBILITATE NESATISF ACATO
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
¢34 |PRELEVAREA PROBELOR 11122019 | 11122019 S
004 PENTRU EFECTUAREA 30 Macoane 30 Nacoane
. CONTROLULUI CALITATH
- Fluid thigiycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |[CONTROLULSTERILITATH (30 -35"C) Absentd Absentd comtaminanti
005 |BACTERIENE $I FUNGICE 11.12.2019 | 06.01.2020 |contaminanti bacterieni | bacterieni _ g
i ) 5/5 -probe la 20"-25°C
- Soybean -Casein Digest
medivm(20 -25" C) Absentd | Absentil contaminanti
taminanti fungici | fungici
Fi.l . : T A Vaccinul este corespunzitor
28 |CONTROLUL PURITATH FATA| 11122019 | 08.01.2020 | 4005 ny contine germeni | 2/2Probe-Absenti S
DE GERMENI DIN GENUL din genul Mycoplasma germeni din genul
MYCOPLASMA 5 Mycoplasma
F3.1 * @ Vaccinul este corespunziito
1 lCONTROLUL PURITATIN FATA | 11122019 (06012020 |3 oG e e0mob et | 2 o Absensa s
029 IpE GERMENI DIN GENUL germeni din genul
. din geoul Sslmonella
- SALMONELLA Salmonella
CONTROLUL INOCUITATH
10 pui s 140zile inoc. :.mmr;rr. e ([ u :iwii
F.3.1.  |doze vacein/pui oresp. " rezisti
gl i gl Y 08.01.2020 | 29.01.2020 |, j; inoculati, nu prezinzi tolerczd produsul fird sa S
037 ' semne clinice de boald de  |prezinte semue clinice de
Newceastle sau mortalitate  |boala de Newcastle
dateraie bolii de Newcastle
F.3.1. Conform OIE (testul este | Titru IHA pui vaccinati
038 CONTROLUL RASPUNSULUL pozitiv daca se produce o |17=1/16
IMUN SPECIFIC( prin testul de 08.01.2020 | 29.01.2020 inhibitie la dilutia minim 3=1/32
linhibare & hemaglutinarii IHA) 1/16 a serului de testat.Dupa S
20 pui x 140 zile inoc.i.m. cu | doza prima vaccinare 75% din )
vac. (0.2 mV/ pui) probele testate trebuie sa “‘i"‘ THA pui lot martor
10 pui x 140 zile — lot martor aiba titruri cuprinse intre 10=0
16-1128
Luerat THA 30.01.2020 | 30.01.2020 [1/16-1/1
F3.1 Titru DIEs; / Titru DIEs; /ml
© |DETERMINAREA 16122019 | 19.12.2019 pebvhrese o S
036 CONCENTRATIEI VIRALE 10%7; 10 ;10
=10 100 doze/Mlacon
F3.2 CONTROLUL URg%
o013 Rg% 11122019 | 11.12.2019 <3% 2.66 ;1,34 :1.96 S
ER CONTROLUL PRODUSULLT 11122019 | 11.12.2019 | Peletd compactd de culoare Peletii compactd de S
006 IBIOLOGIC AMBALAT alb-gilbuic culoare alb-gilbuic
FJ3.1. . Proba de testat +ser negativ |Proba de testat +ser
075 | TESTAREA IDENTITATH 19122019 | 19122019 |\4lonetii e guing SPF 1% - |negatv +hemati de gaina
VARSISULER hemaglutinare pozitiva  |SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testal +ser pozitiv |pozitiva S
+hematii de gaina SPF 1% - Proba de .
hem i tiv, Sesint tzer
RSO REANTE | cnitv Thnadll e gaii
SPF 1% - hemaglutinare
| negativa
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(CONLINUATS e VeTso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1298000 doze
1298011 100 doze

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati¥etichetatii si controlata in unitatea/unitdtile mai sus menfionat®/e, In conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificajiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicagi)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE
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