CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 26 /30.03.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. N’:- 6;’:{;‘#:1;;6\'25 CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr 7, Voluntari ILFOV [F-07T190
R mv—»a-c Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110 62019 RO
Email: tomyaed homy ac v
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 31 COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei si bolii B-25135
hemoragice a iepurelut DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARI
07.02.2020 07.08.2021
AUT. COMERCIALIZARE  [PAGINA
Nr.100146/29.10.2010 1din 1
COD
DATELE TESTARII - SATISFACATOR
REF. / " LIMITE/CRITERI| NS —
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;?A_risur.\mk
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
CONTROLUL STERILITATI
BACTERIOLOGICE Sl 07.02.2020 | 21.02.2020 |- Fluid thighycollate 5/5-probe la 30°-35°C
F3.1  |MICOLOGICE medium (30 -35°C) | Absenta contaminanti
005 |Comp.MIXO-liof. m::mf; ; g:cgl:}’?mﬂ'l bacterieni
- -l S‘ls I
; 07.02.2020 | 21.02.2020 Absenta contaminanti
Comp.HEMO = fungici,
F.3.1  |[CONTROLUL PURITATII
028 FATA DE GERMENII DIN 2 2probe-Absenta
GRUPA MYCOPLASMA 07.02.2020 | 06.03.2020 STERIL germeni Jin genul
Comp. MIX0O. Mycoplasma
lepurii inoculati 3 iepuri inoculai
trebuic s tolereazd
Controlul inactivarii virusului supravejuiascd timp | produsul firf sd apara
F.3.1  |bolii hemoragice a iepurclui - | 12.02.2020 | 19.02.2620 |de 7 zile 3i sa nu reactii gencrale.
012 |3iepuri inoculagl s.c cucate § prezinte modifichri
ml susp.vace.virald.inactivatd clinice ale starii
{Hemo). generale lepurii
Dupié 7 zile de obs.iepurii s-au inoculati trebuie si
sacrificat in-19.02.2020 toloreze produsul. HA-la extractul de
rec.ficat, Jucrat HA. 04.03.2020 | 04.03.2020 |HA- negativ ficat - negativa
CONTROLUL INOCUITATH
F.3.1 VACCINULLL
013 |2 iepuri inoculagi s.c cu cite 2 Iepurii inoculati
doze de vaccin trebuic s
-Hemo(S 31 x 5 ml) sicu 10 supravejuiascd limp | 4/4 iepuri inoculaji
doze de vac. MIXO-liof, 12.02.2020 | 26.02.2020 |de 21 zile §i s nu tolereazi produsul
x LSml S§3L prezinte modificari Tard si apard reactii
2 iepuri inoculati i.m.cu cite 2 clinice ale stani gencrale,
doze de vacein. generale lepurii
-Hemo(S 31 x S ml) sicu 10 inoculagi trebuic si
doze de vac. MIXO-liof Fwion:ze produsul
x 1.3ml S 31.
Control valoare biologicd pe
F.3.1  [iepuri prin IHA Titrul IHA -
085 |6 iepuri inoc. cu 0.5 mVeap(3 2 probe ser = 1/64
iepuri inoc.s.c, 2 probe ser = 1/128
3 iepuri inoc, Lm.) 12.02.2020 | 25.03.2020 Titru IHA = 1/64 12 probe ser = 1/512
3 iepuri-lot martor
Titrul IHA = 1/64 — Comp. 3 iepuri martori —
HEMUO — lichida nem"i'
vace | .12.02.2020
vace 11 04.03.2020
Ree. Finala 25.03.2020
lucrat [HA- 26.03.2020 | 26.03.2020
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Control raspunsului imun al
.31 |virusului mixomatozei din vac. | 12.02.2020 | 25.03.2020

086 prin-SN-IN>[-comp.MIX O IN=1 6 iepuri IN =1

recoltare singe 25.03.2020- 3 martori negativi S

lucrat SN - 26.03.2020 30.03.2020

Determinarea concentratier
F3.1 |virusului MXO-82 07.02.2020 | 14.02.2020 1074 1094 010 *4.10°° S
032 |Comp.MIXO-liof. 10°° DICPso¢/doza |10 *°

DICPS0/ml
10 doze | flacon
TITRUL HA -componenta

.3 hemo- lichida inainte de 24.06.2019 | 24.06.2019 |Min.1024 UHA/0. S ml| 4096 UHA / 0.5 ml S
035 inactivare

CONTROLUL PRODUSULUI Comp.Mixo-liof.- Peleta compacia de

BIOLOGIC AMBALAT peleth compactd .de culoare alb-galbuic
07.02.2020 |07.02.2020 |culoare cafenic-brund

Comp.Mixo-liof. sau alb-galbuie
F.al Comp HEMO- ' S
006  |Comp.HEMO-lichida suspensie de culoare | Suspensie de culoare

cafenie bruni sau alb- alb-rogcata
rogcati

F.3.2  |Determinarea umiditatii prin UR g% :
013 |metoda Karl Fischer 07.02.2020 |07.02.2020 <3 g% 0,99:1,11:1,35 S

componenta Mixo- liof.

Control cantitate de vaccin 07.02.2020 | 07.02.2020 Sml Smi: Sml:3mi; S
045 | repartizata/Nl comp.lichida Sml Sml.
F.3.2  Controlul valorii pH comp.Hema 14.02.2020 | 14.02.2020 6.5-7.5 7,34 :7,34; 737.
048 S
F.3.2 Determinarea concentratied in
091 formaldehida formica 07.02.2020 | 07.02.2020 5m g/ml 4.02; 3.98; 3.93
reziduala din vaccinurile mg/ml S
inactivate cu formaldehida -
max 3 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x 1)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2950 seturi 10 doze/set 29500 doze

Prin prezenta certific faptul ca informafiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceasth seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatetichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de clitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistririle referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite §i s-a
constiatal conformitatea acestora ¢u cerinfele GMP.
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