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DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 211 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viu liofilizat contra bolii de Newcastle B-27281
(pseudopesta aviard) preparat cu tulpina La Sota DATA LIOFILIZARN DATA EXPIRARN
20.05.2020 20.05.2021
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|cop
DATELE TESTARII T
LIMITE/CRITERIU NS -
REZULTAT N :
REF. TEST ADMISIBILITATE :m TISFACATO
INCEPERE | FINALIZARE NC -
NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
31 |PRELEVAREA PROBELOR 21.05.2020 | 20.05.2620 S
5 PENTRU EFECTUAREA 30 Nacoane 30 Nacoanc
D04 CONTROLULULCALITATH
- Fluid thiglycollate medium |5/5 -probe la 30°-35°C
¥3.1 |CONTROLUL STERILITATH (30 -35 ° C) Absengi Absentil contaminanti
W05 |BACTERIENE S$1FUNGICE 21052020 | 04.06.2020 (cOtaminany bacterieni | bscteriesi
, S/5 -probe 1a 20° 25°C 5
- Soybean -Cascin Digest
medinm(20 -25° () Absenid | Absentd contaminanti
contuminangi fungici fungici
'3, o Vaccinul este corespunzi
‘5 [CONTROLUL PURITATII FATA | 20052020 | 18.062020 |gacy o o (VNPT 5 2pcobe- Absents S
DE GERMENI DIN GENUL 6 ghasi Tllycoploss germeni din genul
MYCOPLASMA My coplasma
3. - Vaccinul este corespunzi
A lcoNTROLUL PURITATH FATA | 21052020 04062020 |gicr it 8 BRI 15 2 prabe- Asens s
027 IpE GERMENI DIN GENUL din genul Salmonells germenl din genul
SALMONELLA Salmonella
CONTROLUL INOCUITATII ) .
10 pui de >35 zile inoe. i.m.cul00 Vaccinul este considerat Puii inoculati si puii
F3.0.  |doze vaccin/pui 03.06.2020 | 24.06.2020 coresp, daci wiciunul _d‘u martori rezisth i
& pui > 35 zile - lof puii inoculati, nu prezinzd  |tolerezd produsul frd sa S
037 Spui=35n martor.
semne clinice de boalk de | prezinte semne clinice de
Newcastle sau mortalitate  |boala de Newcastle
datorate bolli de Neweastle
F3.L Conform OIE testul este | Titru IHA pul vaccinati
38  |CONTROLUL RASPUNSULUI pozitiv daca se produce o |4 =1/16 12 = 1/32:6 =1/64
IMUN SPECIFIC prin testul de 03.06.2020 | 24062020 |inhibitie la dilutis minim 6= 1/128 ;2= 11256
inhibare a hemaglutinarii IHA) 1/16 a serului de testat.Dupa S
20 pui > 35 zile, inoc.i.m. cu | doza prima vaccinare 78% din | 11179 IHA pui lot martor
vac. (0.2 ml/ pui) probele testate trebuiesa | 10=90
10 pui > 35 zile - loi martor siba titruri cuprinse intre
1/16-1/128
eriiith 25.06.2020 | 25.06.2020
3. Titru DIEs, / Titrs DIEs, /ml
B3 ETERMINAREA 25.05.2020 | 28.05.2020 g i S
036 | CONCENTRATIEI VIRALE 10M; 10 ; 1
>0t 100 doze
:;‘l'j CONERTL TS 21.05.2020 | 22052020 <3% 271 :2.95; 2.83 S
B0 ONTROLUL PRODUSLLLT 20.052020 | 20052020 |Peletd compacth de culoare|  Peleth compactd de S
006 IBIOLOGIC AMBALAT alb-galbuic culoare
1. Proba de testal tiv |Proba de testat
fa’ |[TESTAREA DENTITATH 28.05.2020 | 28.05.2020 |, pont il te guina SPF 1% « [negatiy +hemati de gaina
VIRUSULUI hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testat +ser pozitiv | pozitiva S
+hematii de gaina SPF 1% - |Proba de testat +ser
hemaglulinare negativa pozitiv +hematii de gaina
SPF 1% - hemaglutinare
tiva
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OBSERVATII

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 1329500 doze
132951 100 doze

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatietichetatd §i controlatdl in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuile i s-n
constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafif)

O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

FRL-

SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATURA PERSOANA CALJFICATA
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