CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 20 /06.03.2020

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. N;- (-;IGT};;BR:;:I;E CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
- Sos. Centurii nr 7, Voluntari ILFOV IF-077190 127117201 19 RO
ROMVAC Tk 024 350 3109 021 350 3110 w0
Ernmil: s e u todpovae £
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 208 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de Newcastle B-11597
(pseudopesta aviard) preparst cu tulpina La Sota PATA LIOFILIZARI DATA EXPIRARI
29.01.2020 29.01.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 Idinl
COD
. b
DATELE TESTARII S ECATON
LIMITE/CRITERIU NS -
REZULTAT ACA
REF. TEST ADMISIBILITATE ATRATERACATY
INCEPERE | FINALIZARE | NC -
NECONCLLDENT
NT - NETESTAT
F3.1  |PRELEVAREA PROBELOR 29.01.2020 | 29,01.2620 §
N PENTRU EFECTUAREA 30 Nacoane 30 Nacoane
M CONTROLLLUL CALITATH
- Fluid thiglycollate medium | 5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |[CONTROLULSTERILITATH (30 -35"C) Absentii Absentll contaminanti
s BACTERIENE SI FUNGICE 20002020 | 12022020 contaminan(i bacterieni bacterieni
_ _ /5 -probe ln 20°-25°C S
- Soybean -Casein Digest
medium(20 -25 " C) Absentd | Absentd contaminanti
contaminanti fungici | lungici
-3, Vaccinul este corespunzitor
:;!2; CONTROLUL PURITATH FATA | 29.00.2020 | 26.02.2020 d::‘ o r:nlim gm:m 2/2probe-Absenid S
MYCOPLASMA My coplasma
3, v corespunzatar B I
F31 | CONTROLUL PURITATH FATA | 20012020 12022020 [y oes mor e | 22probe-Abseata s
629 S g ; o hu confine germe
SALMONELLA Salmonella
CONTROLUL INOCUITATH Vaccinul este considerat | Puil inoculati si puii
10 pui « 60zile inoe, i.ocul (4 o et vatial
FAL. 10w vaccin’pm 12.02.2020 | 04032020 | mdzﬁ"::.::du: roleread ptvd—:: fard sé S
5 - ; "
037 SR =t g semne clinice de boald de | prezinte somae clinice de
Newcustle sau mortalitate  |[boals de Newcastle
datorate bolii de Newcastle
F.3.1. Conform OTE testul este | Titru IHA pui vaccinati
038 |CONTROLUL RASPUNSULLT pozitiy daca se produce 0 |1 =1/512:2 =1/256;
IMUN SPECIFIC( prin testul 8¢ | 13022020 | 04032020 |Mhibitic la dilutia minim |5 =1/128:6 =1/64 6 =1/32
inhibare a hemaglutinarii 1HA) 1/16 & serului de testat.Dupa j S
20 pui x 60 zile inoc.i.m. cu 1 doza prima vaccinare 75% din | 117% IHA pui lot martor
vac. (0.2 ml/ pui) probele testate trebuiesa |10~
10 pui x 60 zile - lot martor aiba titruri cuprinse intre
171617128
Luerat IHA 05.03.2020 | 05.03.2020
I Titru DI / tru DIEs, /mi
B30 e TERMINAREA 03.02.2020 | 06,02.2020 desiy :i." i ey S
036 L CONCENTRATIEI VIRALE 1057 10%™ ;10
=10 2500 doze/Macon
ON L URg"
-F:": CONTRGELE: g 29.01.2020 | 29.01.2020 <3% 1.27:1.51 :1,33 g
3 CONTROLUL PRODUSULLD 29.01.2020 | 29.01.2020 | Peleti compacti de culoare Peletll compactd de S
D06 IBIOLOGIC AMBATAT alb-gitibuie culoare alb-galbuic
3 tiv | P
";f,; TESTAREA IDENTITATH 06.02.2020 | 06,02.2020 :::.:; m:ﬁ,ﬁ% i m'::;,‘fm s
VIRUSULUY hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testat +ser pozitiv | pozitive S
+hematii de gaina SPF 1% -
il . Proba de testat +ser
hemaglutinare negativa paxisly +hematii de gaing
SPF 1% - hemaglutinare
negativa
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{continuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2) 7.375.000 doze
29501 2500 doze

Prin prezenta certific faptul ¢ informajiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Acesstd serie de produs a fost fabricaid. inclusiv
ambalat@/etichetatd si controlatit in unitatea’unitijile mai sus menfionatd/c. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din awtorizatia de comercializare, inrcgi.urarilc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie su fost revizuite $i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O AL TELE ( Exphicap

0O REPROCESARE SAU RETESTARE

Sef Laborator

FEL 10

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATIHI

Dr. Silvia PURCAREA /&t

O RESPINGERE

e 2

12019



