CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 125 122.12.2020
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Romvac 5o Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/27/11/2019 63/2019 RO
s Tel/Fax: 021 3503109 /021 350 3110
Emal: romyac g imnyas (o _
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR. SERIE 3} COD PRODUS
MIXOHEMOVIROVAC vaccin asociat contra mixomatozei si bolii B-25135
hemormgice a iepurelui DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
28.10.2020 |numz
AUT. PAGINA
COMERCIALIZARE 1din2
Nr.100146/29.09.2010
CoDp
DATELE TESTARI S— SATISFACATOR
- ’ NS -
REF./ - LIMITECRITERNI o . .
P.OS.# TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :Esiq TISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
E A PREI.EVARE_A PROBELOR
D(;-i- _IfL-N'l’RU EFECTUAREA _ 29.10.2020 29.10.2020 3on ion S
CONTROLULUI CALITATH
CONTROLUL STERILITATH S/5-probe la 30°-35°C
BACTERIOLOGICE $1 29.10.2020 12112020 |- Fluid thighycollate Absen(il contaminanti
F3.1  [MICOLOGICE medium (30-33 °Ck bactenem S
00s Comp MiXO-lof, steril 3/3-probe
- Suybean -Casein Digest | Absentd contaminanii
Comp.HEMO 29.10.2020 12112020  [medium (20-25°C) - |fungici.
steril
F.31 CONTROLUL PURITATII FATA STERIL- Abseni 272probe-Absenta
028 DE GERMENII DIN GRUPA germeni din genul germeni din genul S
MYCOPLASMA 29.10.2020 26.11.2020 My coplasma Mycoplasma
Comp MIXO. -
Controlul inactivar- 3 epun in lepurii moculap trebwe | 3 iepun moculagl
virsta de peste |0 suptumani 48 supravepuinscd nmp  [tolercazf produsul
moculati s.c cu cate 5 ml susp de 7 zile 51 sdnu prezinte | fird sh apank
F31 vaccinald viralid mactivat (Hemo) 04.11.2020 11112020  [modifichn chmice ale  |gencrale.
012 |3 iepuri sacrificati in- 11112020 starii generale lepurii
rec ficat moculap trebuse s& S
lucrat HA 26.11.2020 26.11.2020  froloreze produsul. HA-la extractul de ficat -
HA- negativa negativi
CONTROLUL INOCUITATI
F3.1 VACCINULLI lepurii inoculagi trebuse
013 Control inocuntate - 2 epuri s& supravepuinscd timp | Rezistd 4/4icpuri
inoculat s.c. cu cite 2 doze de de 14 ale 51 sk nu Nu s inregistrears
vaccin -HEMO (S 36 x Sml) §i cu prezinte modificari mortalitate si nici semne
10 doze de vacem MIXO Twl 04.11.2020 18112020 |climce ale sidri generale [specifice de boaln care ar S
(S36x15mh lepurii inoculayi webwie |putea i atribuite
Control mocuitate - 2 iepun 53 toloreze produsul vaccmulul
moculatt Lm. cu cite 2 doze de
vacem ~HEMO (5 36 x 5 ml )51 cu
10 doze de vacam MIXO lof
(S36x1.5ml)
Control valoare biologicé pe " To. 04.11.2020-9
F3 1 liepuri prin IHA itru mediu probe ser iepuri -
085 6?cpu£ in varsta de peste 10 04.11.2020 16.12.2020  |anticorpilor la iepuri ~ negativi
saptamani inoc. cu 0,5 :m":’m”:‘g < 1T1-26.11.2020- s
ml/cap(3 iepuri inoc.s.c. 3 sood mw’?"“m mediu |2 probe ser = 1/64
iepuri inoc. L.m) 3 iepuri-lot trebuic 53 fic. O 2 probe ser = 1/128
martor 2 probe ser = 1/256
Fitrul THA = 1/64 - Comp, 3 probe ser
HEMO — lichida { lot martor) - negativi
T o -04.11.2020 rec, probe
sange +yvaccinare T2 17.12.2020-
T 1-25.11.2020 -rec. probe 2 probe ser = 1/128
sange+vaccinarea [ 2 probe ser = 1/512
T 1-16.12.2020 -rec. probe 2 probe ser = 1/1024
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sange- final '
Lucrat IHA 17.12.2020 | 17.12.2020 3 probe ser iepuri( lot
martor) - negativi
Corespunde
Control raspunsului imun al 17.12.2020 22.12.2020  |Indicele de neutralizare
F31  |virusului mixomatoze: din vac. la serurile provenite de la |6 jepuri <IN > |
086 |prin-SN-IN21-comp MIXO iepurii vaccinati trebuie |3 probe ser iepuri( ot
lucrat SN - sa fie =1 . war la serunie martor) - negativi s
provenite de la lotul Corespunde
martor trebuie sa fie O
Determinarea concentratiei 17.10.2020 22.11.2020 WY 10 w** 1w*
F31  |virusului MXO-82 10** DICP 50/ mi S
032 Comp. MIXO-liof. 10" DICPw/doza
10 doze / flacon
TITRUL HA -componenta hemo-
F.31 lichida inainte de inactivare 15.10.2020 15.10.2020 | Mim. 1024 UHA/.S mi 4096 UHA /0.3 ml S
035
CONTROLUL PRODUSULLI Comp.-Mixo-liof -pelets | Peleta compacta de
BIOLOGIC AMBALAT de culoare alb-galbuie cu |culoare alb-galbuie
29.10,.2020 29.10.2020  |structura microporcasa .
Comp Mixo-liof. sau lamelara
F3l Comp HEMO-suspensie [Suspensie de culoare S
006 Comp. HEMO-lichida de culoare cafenie brung |cafenie -bruni
F32  |Determinarea umiditatn prim metoda UR g%
012 Karl Fischer componenta Mixo- 29.10.2020 29.10.2020 <3g% 181216 227 S
liof
F.31  |Control cantitaie de vaccin 29.10.2020 29.10.2020 =5 ml Sml; Sml Sml, S
045 repartizatd/fl comp lichida- > cu Smi. imi
volumul aferent nr. de doze
vaccinale mscrise pe eticheta ) — - N
F32  Controlul valorii pH comp Hemo 29.10.2020 29.10.2020 6.5-73 744,747, 739
048 S
F.J2 Determinarea concentratiei in
091 formaldehida formica reziduala 29.10.2020 | 29.10.2020 < 5m g/ml 4.81,4,84, 4.76 mg/ml
din vaccimunie inactivate cu 7
formaldehida - <3 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
6. 200 seturi 10 doze/set 62,000 doze

Prin prezenta cenific faptul ¢a informaliile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastlt serie de produs a fost fabricath. inclusry ambulatietichetnd 5
controlatd in unitaiea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de ctre ANSVSA 51 cu specificatiile din autorizatia de
comercializare. Inregistranle refentoare la fabricapia, embalarea §1 analizele de sene au fost revizte §1 s-a constatat conformitaiea acestora cu cerinfele GMP,
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