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ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

~ Sos. Centurii nr- 7. Voluntan ILFOV IF-077190 RO 01/27.11.2019 63/2019/RO
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DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE = COD PRODUS
COLUMBOPOLIVAC S - vaccin inactivat, contra T _8:3206
infectiilor cu paramixovirusuri si Salmonella typhimurium la DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
porumbei 21.01.2020 21.01.2022
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Nr. 180097/20.06.2018 1din 1
COD
DATELE TESTARII LIMPTR/CRYTERIU i‘s-“*\“-"ﬂ(;‘m"
“REF. TEST h REZULTAT  |\esanseAcAToR
. ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
= Fluid thiglycollate 5/5-probe la 30°-35°C
£31 23.01.2020 | 06.02.2020 | gium (30 -35°C) Absen{a contaminanti
003 CONTROLUL STERILITATH Absenti contarninants bacteriem
BACTERIENE bacterieni §/5-probe la
_ N 20"-25%¢C $
SI FUNGICE - Soybean -Cascin Dagest
medium(20 -25 ") Ahsen|i contaminan(i
Absenid contaminanii fungici
fungici
F31 CONTROLUL INACTIVARI
012 |SUSPENSIEI VIRALE DIN 28.01.2020 | 04.02.2020 ‘ 20/20-negativi la HA-
200emb x 9=11 zile moc.cu 0.2 ml S
vilc
CONTROLUL INOCUTTATH Pun noculap trebuie sa 3/5 porumbei inoculati
Inocuitatea specifica supravejuiascd timp de 21 |au supravietuit imp de
F 3.1-037 |Sporumber < 6 saptinoc.cu cite (0.6 05.02.2020 19.02.2020 (de zile 5i 58 nu prezinte 2| de zile 1 tolereaza
ml vaccin pe cale subcutana m reactii locale sau produsul fra sa apard
tremmed mijlocke a party dorsale a generale, datorita unor caure [reactn locale sau
gatului care pot fi atribuite generale
3 porumbet <6 sapl -lot martor vaccinulu .
Fimp de obs. -14 zile i . _ S
Inocuitate nespecifica Soarecii !rn)qulau nltbme sa | 5/3 soareci _chulan au
5 soareci Inoc.s ¢ e cite 0.6 mi 5’-‘"_’“*“‘“5'530‘:5“ nu - |supravietuit i ?!‘: w I
5 saareci -lol marterTimp de obs. - prezinte reactil locale sau  |prezentat reactii locale
l; sile - ga s 28.01.2020 1L.02.2020 generale sau generale
F 3 1-038 |CONTROLUL RASPUNSHIT LI Tao -05022020
IMUN SPECIFIC 20 probe ser pui =
prin testul de mhibare a 05.02.2020 25.03.2020 |Crestere a anticorpilor negative
hemaglutinarii IHA inhibohemaglutinant cu
20 pui > & saptinoc. s.c cu0.3 ml mimm 4 log , 10 probe ser —lot martor
vacein o PRSIV
10 pui = 8 sapt. —lot martor T, -Titru IHA ND 5
T | -05.02.2020 - 20/20 -pozitive
T . -04.03.2020 S=14;10=1132 4
rec.dupa prima vac -04.03 2020 =1/64 . 1 =1/128
lucrat [HA — 05.03.2020 T -Titru THA ND
rec. dupa allavae -235.03 2020 - 20 /20 -pozinve
lucrat THA — 26.03.2020 5=1/16.10=131 ;
5=l/64
10 probe ser —lot martor
=0
F.31
35 |CONTROLULCANTITATIDE | 23.01.2020 | 23.01.2020 5 mi 15 ml 15 mi1S mi: 15 s
= VACCIN repartizata/fl mi. 15 ml
Fil
044 DETERMINAREA VALORII pH- 28,01.2020 28.01.2020* | Valoasea p-H-ulus trebuie
ului sa fie cuprimsa intre 7.21 .7.24.7.02
65 -85 S

E1-1t

rey U]




2
F32 DETERMINAREA 23.01.2020 Smg/ml formaidehida
091 | FORMALDEHIDE] LIBERE libera in vaccinurile testate | 4,18, 4,03 421 s
vy N .
- ?:':)-S{RE\::ITR‘;RFII:AH VIRALF 25.02.2019 | 0L.04.2019 102 DIE s/ml 1077~ 10" DIE «/ml
) - suspensia virala  NDV-tulpina La
036 |Sotal inmnte de inactivare
F3:1- E},Lig?,g}m VIRALE . | 12922019 | 14022009 |1 x 10" UFC/ mi x 10 UFC/ mi s
023 suspensia de germent Salmonclla
tvphimurium RO-05 ( mamte de
macuvare)
Fil- [EXAMENUL BACTERIOSCOPIC | 14022019 | 14022019 | Cocobacili colorats gram | Cocobacili colorati gram N
081 al culturilor de Salmonella negativ. nesporulit, negativ nesporulis,
typhimurium necapsulatibipolari ulati bipolan.
i Lt 1 =
fo20 |DETECTIA ANTICORPILOR 05.02.2020 | 25032020 %‘;:‘_”m 0 —
SPECIFICI SALMONELLA > 7R5- pozitiv T, - 1717 probe ser
FLOCKSCREEN Raport SP> 025 10 probe ser pasari
utry Ac> 784 lot marntor =0
B.A Nr
10136708 03.2G20
FLIBERAT DE LSVSA
T, -15/15 probe ser 2785
pozitive (1ot vac)
2 probe ser pasari -lot
martor = 1
B.A Nr.
10196/27 032020
ELIBERAT DE LSVSA
F3.1- CONTROLUL PRODUSULUL Flacoanele cu produs Flacoanele cu prodis
016 BIOLOGIC AMBALAT bologic trebuic si fie bme | biologic sunt hine
inchidere | eticheta 23.001.2020 23.01.2020 inchise , &1 sa prennte inchise  prezentand
iegrilae eticheiate pe care sa fic ctichete pe care sunt
Inscrise denumirea Inserise
produsulu, denumirea denumirea produsuln s
completd a produciorulu | |denumires completa a
nrserie . nr. doge/fl producitorulul, nr serie
valabilitatea temperaturs (i doze/fl valabikitaes
de conservare Jlemperatura de
Vacemul trebuie $a se conservare
prezinie sub forma de Vacemul sc prezinta sub
suspensie apoasa de culoare |forma de suspensic
alb-gri.care prin apousi,de culoare alb-
depozitarcla +248"C se  |gn.care prin depozitarela
separd in 2 stratun +2/+8 " C se sepira in 2
-unul bazal de culoare straturi
ulb-gni ~unul bazal de culoare
unul superior limpede alb-gri
cele doua strawn  sel-unul supenior limpede
OMOZETHZEAZA USOT cele dova strmtun sc
OMORCAIZEAZE USOT
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 381.000 doze
76201 50 doze/fl

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlath in unitatea/ unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cenntele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificafiile din antorizagia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
DECIZIE

O FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARL O RESPINGERE

O ALTELE (Explicaii)

- -
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