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DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE o4 COD FRODUS
COLUMBOPOLIVAC S - vaccin inactivat, contra B-32426
infectiilor cu paramixovirusuri si Salmonella ly:;hinl urium la BATA FABMCATIE] BATA EXPIRARS
! pa 06.04.2020 |06.04.2022
porum AUT. COMERCIALIZARE  |PAGINA
Nr. 180097/20.06.2018 1din2
. COD
DATELE TESTARII ?n e
LIMITE/CRITERIU NG
REF. TEST ADMISIBILITATE|  REZULTAT sEs\raricATon
iNCEPERE | FINALIZARE BAORCLLGENT
NT — NETESTAT
F31 PRELEVAREA PROBELOR 09.04.2020 | 09.04.2020 | Se preleveazs un numar de | 20 1 x15 mi/ flacon
004 PENTRU EFECTUAREA probe in directa corelatie cu S
CONTOLULUI CALTTATH marimes serici
-20 flx 15 mU/fl
09.04.2020 | 27.04.2020 |- Flind thigh collse 5/5-probe 1a 30°-35°C
medium (30 -357C) Abseni contammanti
CONTROLUL STERILITATH Absentd contaminan(i bacterieni - steril
F31 BACTERIENE $1 FUNGICE bactenicni 5/5-probe la S
005 - Sovbean -Casem [hgest  [201-25°C
|mediom{20 -25°C) Absentd contamnanyi fungici
Absenti contaminanii - steril
fungici
F31 CONTROLUL INACTIVARIL 20/20-negativi ln HA-
012 [SUSPENSIEI VIRALE DIN HA-negativa Vaccinul este corespunzator
VACCIN pentru ca ny produce S
20 emb. x 9-11 zile noc.cu 0.3 mi 11052020 | 1B.052020 |Vaccinul este corespunzstor | hemaglutinare pozitiva sau
vac |pumcanupmdutx mortalitate embrionara
Controlul inactiviini suspensici hemaglutinare pozitiva sau
vaccinale pe soarcc -15-18 gr 13.05.2020 27052020 |moralitale embrionara Sosrecii inoculati
s¢ inoc. s.c 5 soarcct cu 0,5 mi supravietuies< si nu prezinta
vaccm semne clinice de boala care
3 soarect <lol mantor -penioadn de Sosrecit moculati trebuie sa |ge pot datora vaceinului
abs. 14 #le supravictuasca administrat
Rezsta 3/3 soarcc) - kot
martor
CONTROLUL INOCUTTATTI Porumbeii inoculali trebuie |5/5 porumbeil inoc. su
Inocuitatea specifica 53 supravetuiascd timp de  |supravequst tmp de 14 zile
F.3.1-037 |5 porumbei 4- 6 saplinoc.s.c.cu cile 14 de zile $) sa nu preznte | fird 58 apard modifican
0.6 ml /cap i treimea mijlocic 8 reactii locale sau clinice ale starii generale
gatului 13.052020 | 27.05.2020 |generale datorita unor caure| 373 porambei — lot masrtor
3 porumber. 4« 6 sapt -lot martor care pot fi mribuite rezista
Timp de obs. =14 ale vaceinului 3/3sourecii moculat S
Inocuitate nespectiics Soareci inoculati trebuie sa |supravietulesc si nu prezinta
3 soarect moc.s.c cu cite 0,6 mi 13.05.2020 | 27.05.2020 |supraviclmasca si s nu serne clinice de boala
2 soareci —lot martorTimp de obs. - {prezinte reactii locale sau (272 soareci — lot martor
14 aile 3 rezisty
F31-038 [CONTROLUL RASPUNSULLI T 4-20 probe ser pui =0
IMUN SPECIFIC 20.05.2020 | 08.07.2020 T -Tiu IHAND -
prin testul de inhibare a 2020 -pozitive
hemaglutmarni [HA Crestere a anticorpilor 4=1/32 ,12= 1/64 3= /128 S
20 pm > 8saptinoc s.c.cu cate 013 inhibohemaglutinants oy A= 11256
ml vaccm mimm 4 log . 10 probe ser —lot manor = 0
10 pui > 8 sapt. - lot martor Tz =Titru IHAND -
T 5 -20.05.2020 rec.probe sange - 20720 -poritive
vace. | 7= 1132 6= 1/64;
T 1= 10.06.2020 rec probe sange - 5= 1/128 ;1= 11256
vace 11 1= 1/512

T 1- 08072020 rec.probe sange -
final

10 probe ser —lot manor = 0
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F3.1 CONTROLUL CANTITATII DE 09.04.2020 | 09042020 15 mi 1S ml, 15 mi15 mb 15 mi;
045 |VACCIN repartizata/fl 15 ml
F3.1 DETERMINAREA VALORII pH- 09.04.2020 | 09.04.2020 |Valoarea p-H-ului trebuie
=) ulu sa fic cuprinsa intre 792795794
65-8%
F3z DETERMINAREA 10.04.2020 10,04,2020 <5mg /ml
091 FORMALDEHIDE] LIBERE 318,343 3 27mg/ml
DETERMINAREA 22042019 | 30.09.2019 Min 0% DIE «/mi 107%< 10 ¥™ DIE y/ml
F3.1- CONCENTRATIEI VIRALE
036 - suspensia virala. NDV-tulpma [a
Sota{ inginte de inactivare)
F31-  |DETERMINAREA 12022019 | 14.02.2019 1 x 10" UFC/ mi 1 x 10" UFC/ ml
025 CONCENTRATIEI VIRALE -
suspensia de germeni Salmonella
typhimurium RO-05 { inante de
inactivare)
F31- EXAMENUL BACTERIOSCOPIC 14.02.2019 14.02.2019 | Cocobacili colorati gram Cocobacili colorati gram
081 al cularilor de Salmonella negativ, nesporulati, negativ nesporulati,
phimurium necapsulat bipolar necapsulat. bipolar
DETECTIA ANTICORPILOR 20.05.2020 08.07.2020 |0-459 —npegatiy Te V10 probe negative
F.029 SPECIFICI SALMONELLA 460-T84- suspect
TYPHIMURIUM prin testul ELISA > 7R3« pozitiv T, - 11/20 probe ser-pozitive
FLOCKSCREEN =785 (lot vac)
Rapont SP> 025 9720 probe ser negative
titry Ac> 784 0459
8/8 probe ser pasarni lot
~ :
T:-12/17 probe ser poztive
=785 (lot vac)
517 probe ser negative
0-459
/10 probe ser pasarn —
lot manor = negative
B.A Nr.1039209.07.2020
ELIBERAT DE LSVSA
F3.1-  |CONTROLUL PRODUSULLUI Flacoancle cu produs Flacomele cu produs
006 BIOLOGIC AMBALAT 09.04.2020 09.04.2020 |biologic trebuie s fie bine | brologic sunt bine Inchise
inchidere | ctichetd inchise | 51 sa prezimie prezentund etichete pe care
integritate etichetate pe care i fie suni inscrise
Inscrise denumires denumirea  produsului
produsului.denumirca denumirea completh a
completa a producitorulul | |produciorului . nr sene nr
nr seric , nr. doze/fl doze/fl valabilitates
valabilnatea temperatura | tempersiura de conservare
de conservare Vaccinul se prezinta sub
Vaccinul trebuse sa se forma de suspensie aponsa.de
prezinte sub forma de culoare alb-gri.care prin
suspensic apoasa,de culoare |depozitarels +248 "C se
alb-gri,carc prin separa in 2 straturi
depoznarela +2/+8°C se  |-unul bazal de culoare
separa in 2 stratur alb-gri
-unul bazal de culoare -anul superior impede
alb-gn cele doua straturi s¢
unul supenor limpede OMOREMIZEAZA USOT
cele doun stratun se
usor
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNIT l‘l'l CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 390.000 doze
7800 N 50 doze/N

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Acecasta seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/elichetata 1 controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare In fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatat conformitatea acestora cu ceninjele GMP.
DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicagit)
SEMNATURA SEF LABN

Dr. Silvia Purcarea

Sef Laborator
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