CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. 6“01_:; _?m;g;T‘;E CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
’ Sos, Centurii nr. 7, Voluntani ILFOV IF-077190 R /11 |
Romv?c Tel /Fax: 021 350:3109 /021 3503110 632019 RO
Email: romvag e ramvag o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 209 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de Newcastle B-37102
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA LIOFILIZARI DATA EXPIRARII
06.03.2020 06.03.2021
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 I din 1
CcoD
DATELE TESTARII S ki
SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
REZULTAT NESAT
REF. TEST ADMISIBILITATE :Ennsnn:o
INCEPERE |FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
¥i.l PRELEVAREA PROBELOR 09.03.2020 | 09.03.2020 S
5 PENTRU EFECTUAREA 30 Macoane 30 Nacoanc
04 CONTROLULUT CALITATI
- Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
F3.1 |CONTROLULSTERILITATH (30 -35 ") Absenti Absentd contaminanti
005 BACTERIENE SI FUNG ICE 09.03.2020 | 23.03.2020 contaminanti bacterieni bacterieni S
5/5 -probe la 20° 25" C
- Sovbean -Casein Digest
medium(20 -25 " C) Absentd | Absentd contaminanti
contaminanti fungici  |fungici
3. " - Vaccinul est nzat
Fh4 |CONTROLUL PURITATH FATA | 09.03.2020 | 06042020 |yacs wu contine germeni | |V/2probe-Absenti S
DE GERMENI DIN GENUL din genul Mycoplasma germeni din genul
MYCOPLASMA ? My coplasma
" Vaccinul est nzi
P31 CONTROLUL PURITATI FATA | 09.03.2020 23.03.2020 | 402 sy contine germent O 32 probe-Absents S
-029 s 7 e : germen
SALMONELLA Salmonelin
"ONTROLUL INOCUITATH
IG(p(u,i de 21-35 zile inoc. i.m.cIll!ﬂ "‘“‘*":’h ““;‘:{“‘"'i" ";i Puii *'?“'““‘i;'“
F.3.1L doze vaccin/pui coresp. dacd niciung n |martori rezis
037 10 pui de 21-35 zile — lot martor. 25.03.2020 | 15.04.2020 puii inoculati, nu prezinzié  [tolerezd produsul [Brd s S
semne clinice de boaldt de | prezinte semne clinice de
Newcastle sau mortalitate  |boala de Newcastie
datorate bolii de Newcastle
F3.1. Conform OIE .testul este | Titru IHA pui vaccinati
038 CONTROLUL RASPUNSULLUI pozitiv daca se produce o B
IMUN SPECIFIC( prin testul de 25.03.2020 | 15.04.2020 inhibitie la dilutia minim 12= 132 .
inhibare a hemaglutinarii 1HA) 1/16 a serului de testat.Dupa |7 _; /64 S
20 pui >4 sapt. inoci.m. cu | doza prima vaccinare 75% din
vac. (0,2 ml/ pui) probele testate trebuiesa |1 =1/128
10 pui >4 sapl. — lot martor aiba titruri cuprinse intre | i
Titru FHA pui lot martor
1/16-1/128
Lucrat IHA 05.03.2020 | 05032020 |11 10=0
. Titru D / /
F?s; DETERMINAREA 16032020 | 19.032020 I P et S
: CONCENTRATIEI VIRALE 1075 107 ;10 74
=10* 25 doze/Macon
; "ONTROLUL URg%
i:l; CONTRO Re 09.03.2020 | 09.03.2020 < 3% 2.05:2,73;:2,73 S
m CO:\'TROL['.L PRODUSLULL] 09.03.2020 | 09.03.2020 | Peletd compactd de culoare Peletdi compactd de S
BIOLOGIC AMBALAT alb-giilbuie culoare alb-gilbuie
F.Ja.0. . Proba de testat +ser negativ | Proba de testat +ser
07s TESI 'q\l?f,a? IDENTITATII 16.03.2020 16.03.2020 +hematii de gaina SPF 1% - [negativ +hematii de gaina
VIRUSULUI hemaglutinare pozitiva | SPF 1% - hemaglutinare ]
Proba de testat +ser pozitiv | pozitiva S
+hematii de gaina SPF 1% -
hemagluti . Proba de testat +ser
it Sl pozitiy +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
negativa
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{Contnuare pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l-'er'LTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA {2) 128.750 doze
5150 fl 25 doze

Prin prezenta centific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricaia. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatiVe, In conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea i analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatal conformitaten acestora cu ceringele GMP.
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