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DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 32 COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei §i bolii B-25135
hemoragice a iepurelui DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
05.06.2020 105.12.2021
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Nr.100146/29.10.2010 1 din 1
COD

DATELE TESTARIH J S— SATISFACATOR
REF./ ILIMITE/CRITERI NS —
P.O.S. # TEST ADMISIBILITAT REZULTAT ;l}?t‘l’lﬁi ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
CONTROLUL STERILITATII
BACTERIOLOGICE $§I 05.06.2020 | 19.06.2020 |- Fluid thiglycollate  |5/5-probe la 30°-35°C
F.3.1  [MICOLOGICE medium (30 -35"C) |Absentd contaminanti
005 |Comp.MIXO-liof. - Soybean -Casein bacterieni
Digest medium 5/5-probe S
; 05.06.2020 | 19.06.2020 |(20-25"C) Absenta contaminanti
Comp.HEMO fungici.
F.3.1  |CONTROLUL PURITATII 22probe-Absentd
078  |[FATA DE GERMENII DIN germeni din genul
GRUPA MYCOPLASMA 05.06.2020 | 03.07.2020 STERIL Mycoplasma S
Comp.MIXO.
Controlul inactivarii virusului lepurii inoculagi 3 iepuri inoculati
bolii hemoragice a iepurelui - trebuie sd tolereazé produsul ;
Jiepuri inoculati s.c cu cate 5 supraveiuiascd timp | farf si apard reactii .
F.3.1 |ml susp.vacc.virald.inactivata 10.06.2020 | 17.06.2020 |de 7 zile 5i s nu generale.
012 |(Hemo). prezinte modificari
Dupa 7 zile de obs.iepurii s-au clinice ale stérii S
sacrificat in-17.06.2020 generale lepurii
rec.ficat. lucrat HA. 02.07.2020 | 02.07.2020 |inoculati trebuiesd  |HA-la extractul de
toloreze produsul. fical - negativa
HA- negativ
CONTROLUL INOCUITATII
F.3.1 VACCINULUI lepurii inoculai
013 |2 iepuri inoculati s.c cu cite 2 trebuie sa Rezista 4/4iepuri
doze de vaccin. supravejuiased timp [Nu se inregistreaza
~Hemo(S 32 x S ml) sicu 10 de 14 zile gi s nu mortalitate si nici
doze de vac. MIXO-liof. 10.06.2020 | 24.06.2020 |prezinte modifican semne specifice de S
x1,5ml S32. clinice ale stirii boala .care ar putea fi
2 iepuri inoculati i.m.cu cite 2 generale lepurii atribuite vaccinului
doze de vaccin. inoculati trebuie sa
-Hemo(S 32 x 3 ml) sicu 10 toloreze produsul.
doze de vac. MIXO-liof
x 1.5ml S 32.
Control valoare biologica pe
F.3.1  [|iepuri prin IHA Titru mediu al
(085 |6 iepuri in varsta de peste 10 10.06.2020 01.07.2020 |anticorpilor la icpurii
saptamani inoc. cu 0.5 vaccinati trebuie sa fie
ml/cap(3 iepuri ino¢.s.c. 3 > 1/64 iar la iepurii S
iepuri inoc. i.m) din lotul martor titu
3 iepuri-lot martor mediu trebuie sa fie 0
Titrul IHA > 1/64 — Comp.
HEMO - lichida 02.07.2020
T o -10.06.2020 rec. probe To. 9=0
sange +vaceinare
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T 1-01.07.2020 -rec. probe T 1-02.07.2020
sange+ vaccinare 1 =1/64
Lucrat THA dupa prima 1=1/128
vaccinare 02.07.2020 02.07.2020 2= 17256
2=11024
3 iepuri-lot martor
Control raspunsului imun al Indicele de
F.3.1  |virusului mixomatozei din vac. |03.07.2020 07.07.2020 |ncutralizare la serurile
086  [prin-SN-INzI-comp.MIXO |provenite de la icpurii |6 iepuri IN >1
recoltare singe 01.07.2020- vaccinati trebuie sa |3 martori negativi S
lucrat SN - fie =1, iar la serurile
provenite de la lotul
muartor trebuie sa fie O
Determinarea concentratiei 12.06.2020 | 19.06.2020 10%4:10% ;105
F3.1  |virusului MXO0-82 1054 10%2 S
032 Comp.MIXO-liof: HH O DICPso/doze  [DICP 50/ ml
Corespunde
10 doze / flacon
TITRUL HA -componenta
F.3.1  lhemo- lichida inainte de 21.05.2020 | 21.05.2020 [Min. 1024 UHA/0.5 ml| 4096 UHA /0.5 ml S
035 inactivare
CONTROLUL PRODUSULUI Comp.Mixo-liof - Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT peletd de culoare culoare alb-galbuie
05.06.2020 |05.06.2020 |alb-roz cu structura
Comp.Mixo-liof. MICroporoasa say
F3l lamelars S
006  |Comp HEMO-lichida Comp.HEMO- Suspensie de culoare
{suspensie de culoare  |cafenic -bruna
cafenie bruni
F.3.2  |Determinarea umiditatii prin UR g% :
013  |metoda Karl Fischer 09.06.2020 |09.06.2020 <3 g% 1,81;1.98 2,35 S
componenta Mixo- liof.
; oi: Control cantitate de vaccin 05.06.2020 | 05.06.2020 Sml Smi; Sl Smi; s
< |repartizatd/fl comp.lichida Sml SmlL
F.3.2  Controlul valorii pH comp.Hemo 10.06.2020 | 10.06.2020 6.5-7.5 7.32.7,35; 731
048 s
F32 Determinarea concentratiei in
091 formaldehida formica 10.06.2020 | 10.06.2020 =5m g/ml 4.17:4,11.423
reziduala din vaccinurile mg/ml ) S
inactivate cu formaldehida -
=35 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2900 seturi 10 doze/set 29000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢d informafiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlata in unitatea/unitdfile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de ciitre ANSVSA i

cu specificatiile din autorizatia de comercializare.

constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

[nrcgistriril: referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
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