CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

..........

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

.;(ﬁ ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2019
RomMVac -7 Fax 021 350 3109/ 021 350 3110 S¥2019/ RO
Email: romvac d romvag 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE COD PRODUS
AVIPOX -GAL -vaccin viu liofilizat ,contra variolei aviare tulpina 11 B-28758
galinara MP1 DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
13.12.2019 13.06.2021
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Nr.120010/12.01.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII AT—— N&gw'lsrm TOR
REF. TEST RIU REZULTAT AT
ADMISIBILITATE s
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
£31 |PRELEVAREA PROBELOR  |13.122019] 13.12.2019
{')0'4 © |PENTRU CONTROLUL In functie de marimea 30 flacoane S
CALITATII serie
- Fluid thiglycollate 5/5 -probe la 30°-35°C
CONTROLUL STERILITATH |'3-122019] 06.01.2020 0 4im (30-35°C)  |Absenia contaminani
F.3.1. bacterieni
005  |BACTERIENE §1 FUNGICE - Soybean -Casein 5/5 -probe la 20°-25°C S
' Digest medium Absenid contaminanti
(20-25°C) Fungict
3.1 |CONTROLUL PURITAT1I 13.12.2019| 10.01.2020
"7 |[FATA DE GERMENI DIN 2/2probe-Absenti S
028 |GRUPA MYCOPLASMA STERIL germeni Mycoplasma
CONTROLUL PURITATI 13.12.2019] 06.01.2020
£31 |FATA DE GERMENI DIN STERIL 2/2probe-Absenta
(;7-9‘ GRUPA SALMONELLA germeni Salmonella S
CONTROLUL INOCUITATII
10 pasn SPF =60 zile inoc. prin Pasarile inoculate trebui |Pasarile inoculate
metoda stick cu 10 doze vaccin  {22.01.2020| 12.02.2020 |sd tolereze produsul fard |tolereaza
F.3.1.  (rehidratat in Diluant AVIPOX- sd prezinte semne produsul si nu au
037 GAL SERIA 111 clinice datorate variolei |prezentat semne
5 pasari SPF > 60 zile —lot aviare. clinice de boald. S
martor
P31 D TERMINAREA 07.01.2020| 14.01.2020 1&:;2';?‘* D0 el
036 |CONCENTRATIEI VIRALE : 10434, 10783 ; 10 432
>10* 100 doze/flacon S
F32. "ONTROLUL URg%
r“;l: CONTRO e 13.12.2019] 13.12.2019 <3% 1.43: 0.90:2.41
s
F31  |CONTROLUL PRODUSULUI |13.122019] 13.12.2019 | Peletd compactd . de S::;;i::mmpnu-mmsc:;
[')0'6' BIOLOGIC AMBALAT culoare brun-rogcati S
F.3.1. STABILIREA DOZEI ) _
050 INFECTIOASE 22.01.2020| 05.02.2020 | Doza \_raccu'l_nl‘a trchu:cq DI 50 /doza = 10 4¢ s
s4 contina minimum 10-
20 pasari SPF =60 zile inoc. si maximum [0°
intradermic prin metoda stick in
aripa dindil: 107 107
B L
FFI11-41 rev 2 10209



{Contmusre pe verso)

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 500000 doze
S000 11 100 doze

Prin prezenta certific faptul cA informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat¥/etichetatd §i controlaté in unitatea/unititile mai sus menionatii‘e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au fost revizuite §i s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [ RESPINGERE

O ALTELE (Explicau)
SEMNATURA SEF LAB. CONTROLUL CALITATII

rev.02 102019

FELI-1I



CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.

...........................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE

CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL

Sos. Centurii nr 7, Voluntan ILFOV [F-077190 RO 0172019
ROMVAC ke 021 3503100/ 021 3503110 QRO
Emml: (omyvacdiamying to
DENUMIREA PRODUSULUI/ FORMA DOZARE NR.SERIE 111 COD FRODUS
DILUANT pentru vaccin AVIPOX - GAL B -28758
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
13.12.2019 13.06.2021
AUT, COMERCIALIZARE II'AGIN:\
Nr.120010/17.01.2012 1 din 1
Ccop
DATELETESTARD LIMITE/CRITERIU .:Tssamricmm
a S REZULTAT  |veamiseack
I ADMISIBILITATE N T AT
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
5/5 -probe la 30°-35"
: Absentd contaminanti
F3.l. CONTROLUL STERILITATII _—— bacterieni
005 | BACTERIENE §I FUNGICE | 21:01:2020 | 04.02.2020 S 575 -probe la 20°-25° i
Absentit contaminanii
CONTROLUL INOCUITATH
SPECIFICE 10 pasari SPF de Pasarile inoculate
peste 60 de zile inoc.intradermic Pasarile inoculate tolercazé
F.3.1. (stick) cu cite 10 doze de vac, trebuie sil wlereze produsul si nu au
037 AVIPOX GAL seria 111 22.01.2020 |12.02.2020 |produsul fard si prezentat semne S
reconstituit in DILUANT pentru prezinte semne clinice  [clinice de boala
vt AVIPOX-GAL seria 111 datorate variolei aviare
k]
E31 CONTROLUL Lichid alb opalescent, Lichid alb
041 ORGANOLEPTIC 21.01.2020 | 21.01.2020 fArd impurithti opalescent. firk s
Tmpuritig
F.3.1. —— - ; Iml
CONTROLUL CANTITATIL 21.01.2020 | 21.01.2020 I mi S
042 |REPARTIZATAFL
F.3.2. |DETERMINAREA
21.0 1.01.2020 7.0-7.5 7.06
077 [VALORII pH MALIND | 3 8
{zontinuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 5030 ml
so030n 1 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricai, inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previzule de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizaia de comercializare, inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si s-a
constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
DECIZIE

ELIBERARE PRODUS

OALTELE (Explicagis)

SEMNATURA SEF LAB.
Dr. Silvia PURCAREA

Sef Laborator
Data: 12.,022020

0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

rev 02 102019

TF1 L-T



