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DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR.SERIE 214 COD PRODUS
AVIPESTISOTA -vaccin viu,liofilizat contra bolii de Newcastle B-686
(pseudopesta aviari) preparat cu tulpina La Sota DATA LIOFILIZARII DATA EXPIRARII
16.09.2020 16.09.2021
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~ COD
DATELE TESTARI ?;mr e
" LIMITE/CRITERIL | i NS - s
REF. TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :ruusr:\r.imn
- " » ) NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECUNCLEUDENT
NT - NETESTAT
PRELEVAREA PROBELOR Se recolteaza un or, de S
Fi.l PENTRU EFECTUAREA 16.09.2020 | 16.092020) |probe in directa corelatic co 30 flacoanc
-4 CONTROLULULCALITATH marimes seriel 30 0
] - Fluid thiglyvcollnte medinm |52 -probe la 30°-38°C
F3. JCONTROLULSTERILITATH (30 -35"C) Absenta Absentii contaminanti 5
D5 BACTERIENE 51 FUNGICE 16092020 | 30.09.2020 |contaminanti bacterienl bacterieni
- Soybean -Casein Digest
mediam(20 -25 ° () Absentd |55 -probe fa 20°-25%(
contaminanfi fungici Abscntd contaminanti
fungici
F31  [CONTROLUL PURITATI FATA Vaccinul este corespunzitor |2 2probe-Absenta S
-028 DE GERMENI N GENUL 16.09.2020 14102020 |dacd nu canfine germeni germeni din genul
MY COPLASMA din genul Mycoplasma Mycoplasma
F3.1  [CONTROLUL PURITATH FATA Vaecinul este corespunzitor | 2/2probe-Absen{d S
029 DE GERMENI DIN GENLL 15.07.2020 {29.07.2020 |dacd nu contine germeni germeni din genul
SALMONELLA din genul Sulmonell Salmonella
CONTROLUL INOCUITATH Vaccinul este considerat Puii inoculati si puii
10 pui SPFde 35 zile inoc. coresp. duch niclunul din | martord rezisth §i S
F3.1.  lim.culDO doze vaccin/pui 22.09.2020 | 13.10.2020 |puii inoculati, nu prezintd | tolerezdi produsul fird i
037 |5 pui SPF de 35 zile - lot martor. | semne clinice de boalli de | prezinte semne clinice de
I | Newcastle sau mortalitate | boala de Newcnstle
datorate bolii de Newcastle
F3.1 PETERMINAREA Titre DIEw / Titru DIES, /mi ]
036 (CONCENTRATIEI VIRALE 29.09.2020 | 02.10.2020 dozk vac. Tl (L
10" 1000 doze/ N1
F3. Conform OIE testul este | Titru THA ser pui inainte
038 CONTROLUL RASPUNSULLI 22.09.2020 | 13102020 | pozitiv daca se produce o |de vaccinare T, = 0 S
IMUNSPECIFIC( prin testul de inhibitie lu dilutin minim | Titru IHA ser pui lot
inhibare a hemaglutinarii THA) 1116 a serului de testat.Dupa | martor S=10
15 pui SPF x 60 de rile. inoc.pe cale prima vaccinare 758% din | Titrs THA ser pui
orala cu | does vac. (20 ml/ pui) probele testate trebuie sa - (vaccinati
5 pui SPE x 6ll zile - lot martor aiba titruri copriose intre | T -5 =1/16 4 =1/32 ;
Lucrat IHA 15.10.2020 | 15,10.2020 11611128 b =1/64;
i Fitru THA ser pui ot
imartor  5=10
F32 CONTROLUL URg% 16.09.2020 | 16092020 < 3% 1L,72:2.32: 1,73 S
013
F.3.1 TESTAREA IDENTITATH Proba de testal tser negativ [Proba de testat +ser
075 VIRUSL LT G2.10.2020 | 02.10.2020 |+hematii de guina SPF 1% - [negativ ~hematii de gaina S
hemaglutinare pozitiva SPF 1% - hemaglutinare
Proba de testal tser pozitiv | pozitiva
+hematii de gaina SPF 1% - |Proba de testat +ser
hemaglutinare negativa pozitiy +hematii de gaing
SPF 1% - hemaglutinare
negativa
Fi.1 CONTROLUL PRODUSLLLUI Peletd compuctd de culoare | Peletd compactd de S
-6 BIOLOGIC AMBALAT 16.09.2020 | 16.69.2020 culoare slb-gilbuie
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MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNTTATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 2.830.000doze
28301 1000 doze

Prin prezenia certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionaie sunt reale §i corecte. Aceast serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlat in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA si

cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalares §i analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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