CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.38 /30.04.2020

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF, GMP FABRICATIE - CONTROL

-- Sos. Centurit nr 7, Voluntari ILFOV 1F-077190 RO 01/27/11/2019
ROITI\!?C Tel/Fax 021 3503109 /021 3503110 632019 RO
Email. romyac aromvae ro
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 210 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viuiofilizat contra bolii de Newcastle B-27281
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA LIOFILIZARI DATA EXPIRARII
18.03.2020 18.03.2021
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr.110089/27.05.2011 I din 1
CcOoD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
LIMITE/CRITERIU NS -
REF, TEST REZULTAT ESATISEACA
ADMISIBILITATE R TGEARTG
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDEN]
NT - NETESTAT
F3.1 PRELEVAREA PROBELOR 19.03.2020 | 19.03.2020 S
004 PENTRU EFECTUAREA 30 Nacoane 30 Nacoane
CONTROLULUI CALITATH
) - Fluid thiglycollate medium |5/3 -probe 1a 30°-35°C
F3.1 |[CONTROLUL STERILITATH (30 -35"C) Absentd Absentd contaminanti
005 |BACTERIENE $1 FUNGICE 19.032020 | 02.04.2020 |contaminanti bacterieni  |bacterieni "
5/5 -probe 1a 20"-25"C
- Soybean -Casein Digest WIS
medium(20 -25 " C) Absenfd | Absentd contaminanti
contaminanti fungici fungici
F3.1 ) . Vaccinul este ¢ i to
Y58 |CONTROLUL PURITATH FATA | 19032020 | 16042020 [qoc" 0" S8 SRR |5 2 probe-Absenta s
DE GERMENI DIN GENUL din genul Mycoplasma germeni din genul
MYCOPLASMA : Mycoplasma
F3.1 = = Vaccinul este nzit
s |CONTROLUL PURITATI FATA | 19032020 [02:042020  |qoconconce ot o 122pcobe-Absents S
DE GERMENI DIN GENUL dis geail Babwomalin germeni din genul
SALMONELLA Sulmonells
CONTROLUL INOCUITATIH ey ; 2 )
10 pui de 21-35 zile inoc. i.m.cul 00 ¥ ity oo Y] o8 “"“':‘“:;':‘ pol
- . ' = coresp. daca miciun m mar 5| ]
Ea. :I;z;“:a;: Iznl)‘!);lsl zile — fot martor. 01.04.2020 | 22.04.2020 puii inoculati, nu prezinzd  |tolerezi produsul fird sa S
037 semne clinice de boald de | prezinte semne clinice de
Newcastle sau mortalitate  |boala de Newcastle
datorate bolii de Newcastle
3.1, Conform OIE testul este Titru IHA pui vaccinati
038 CONTROLUL RASPUNSULLUI pozitiv daca se produce o 10= 1732
IMUN SPECIFIC( prin testul de 01.042020 | 22.04.2020 |inhibitie la dilutia minim S
inhibare a hemaglutinarii [HA) 1/16 a serului de testat.Dupa |g _ 64
20 pui >4 sapl inoc.i.m. cu 1 doza prima vaccinare 75% din
vac, (0.2 ml pui) probele testate trebuiesa (2= 1/128
z i b inse |
10 pui >4 sapt. —lot martor " ::;I:. ?;mua cuprinse intre Titru IHA pui lot martor
Lucrat IHA 30.04.2020 | 30.04.29 =9
‘3. Titru DIEs, / Titru DIEs, /ml
& .l DETERMINAREA 23.03.2020 | 26.03.2020 dodd vac., S
036 CONCENTRATIEI VIRALE 10T 1910 ™
>10* 100 doze/Macon
— =
fn’l; CONTROLUE URg2% 19.03.2020 | 19.03.2020 <3% 1.7151.88;1.96 S
e CONTROLUL PRODUSULLUI 19.03.2020 | 19.03.2020 | Peletd compactd de culoare Peletii compactd de S
06 |BIOLOGIC AMBALAT atb-galbuie culoare alb-galbuie
3.1 _ Proba de testat +ser negativ |Proba de testat +ser
FIIITS TESTAREA IDENTITATH 26.03.2020 | 26.03.2020 |, 4. i de gaina SPF 1% - [negativ +hematii de gaina
VIRUSULLT hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare g
Proba de testat +ser pozitiv | pozitivae =
+hematii de gaina SPF 1% -
. . Proba de testat +ser
i
hemagintinare BEEAVE. | noxitlv +hemati de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
negativa
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(ContNUAre pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1.150.000 doze
11.500 1 100 doze

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati. inclusiv
ambalatd/etichetald si controlatd in unnalcafumtap le mai sus menfionati?/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din awtorizatia de comercializare. lnrealsir&rl[c referitoare la fabricagia, ambalarea si analizele de serlc au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,
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