CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A. NR. AUT. FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari ILFOV [F-077190 RO 01/2019 /
R MVAC T Fax: 021 350 31097021 350 3110 63/2019/RO
Email. fomvie divmyvic o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 79 COD PRODUS
B-27050
PESTIHOLVAC FORTE - vaccin ,inactivat,uleios,contra DATA FABRICATIE] DATA EXPIRARII
pseudopestei si a holerei aviare. 09.12.2019 09.06.2021
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
NR. 110088/27.05.2011 1dinl
COoD
DATELE TESTARII T m— :;‘-‘*'HSF'“'*TW
REF. |TEST REZULTAT  |asansraca
o S ADMISIBILITATE NessskeRion
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
F 3 1-004
PRELEVAREA PROBRLOR PENTRU | 12122019 | 12.12.2019 241 240 S
CONTROLULLI CALITATII
F3 1-005 |[CONTROLUL STERILITATH Fluad thigly collate medium |5/5-probe la 30°-35°C
BACTERIENE $| FUNGICE 12122019 | 06.012020 |34 357() Soybean |Absengacontaminanti S
-Casein Digest medium(20 | bacterieni §/5-
-25°C) probe la 20°-25°C
Absenfa contaminan()
fungici
F3 1-012 |CONTROLUL INACTIVARI HA-negativé 20/20embriont -negativi S
SUSPENSIET VACCINALE 06.01.2020 | 13.01.2020 la HA
20 embniont x 9-11 zile moculap
F31-013 [CONTROLUL INOCUITATH j . o, |PAsérile moculate trebuie 54 |Pasarile moculate si
VACCINULUI 08.012020 | 29.01.2020 | revervinsca timp de 21 |pasarile martor au s
5 pasiiri >8 sapL.noculate s.¢ cu cate 2 zile §i 54 nu prezinte supravetuit timp de 2|
doze de vacc- 0.6 ml modificar clinice ale starii |zile dupa inoc.fird si
5 Phshry =8 sapt - ol wantor generale. Pasdrile inoc apard modificari ¢linice
Timp de obs. 21 zile Arebuie s tolereze ale starii generale,
produsal.
F3.1-015 |CONTROLUL EFICACITATII Titru IHA Titru [HA pasari
VACCINULLIL =13 pasari > 8 saptaman DRI020 | '20i2ea8 vaccinate S
InOc. 5 ¢, cu cite 0,3 mi vac { controlul s 6=1/16,7=1/32,
aaspunsolis imuti specific prin THA) (iR 136) | =1/64 1= 1/128
5 pasan > § saptamani- lot martor 30.01.2020 | 30.01.2020 Spasari= 0-lot martor
lucrar IHA
F3.1-025 Minim | x 10 "UFC/ . din
CONTROLUL CONCENTRATIE IN e 1 10 HIFCAml g{mggl‘;‘m . S
GERMENI LA CULTURILE DE - 4% 10 "UFC/mi
PASTEURELLA MULTOCIDA (inainie | 17012019 | 1B.0L2019 | Minim | x 10" UFC/ml |, > _
de mact) Cultura vac. din
TL /2014 PM Mh =
Minim | x 107 UFC/ml [=53 x 10" UFC/ml
Cultura vac. din
Minim 1 x 10 *UFC/ml (1 5206 PLOF
Culwra vac. din
TL /2014 PM Cu
=1 x 10*UFC/mi
F31-036 |DETERMINAREA CONCENTRATIEI Titru minim la susp. vac. |10 " 10" DIE o/mi
VIRALE §1 ACTIV [T_RTEA 03122018 2801209 S
HEMAGLUTINANTA LA VAC _—
PREPARATE PE OUA EMB (inamte de 10 DIE w/mi
inact.)
FF1.1-11 rev (12 10.20190




Cantitatea de vac. 30 ml;30 mi 30 mi.
repartizata pe flacon trebuie 30 mi. 30 mi S
CONTROLUL CANTITATH DE 12122019 | 12122019 |58 fic cgais cu cca indicatd
¥3.1-045 |VACCIN REPARTIZATA/FL Ipe eticheta flaconului 30 ml
I ) “mulsic |
F1-08 CONTROLUL TIPULUI DE EMULSIE | 06,01.2020 06.01.2020 FAWIHE AL E A S
F3.1-048 [CONTROLUL VISCOZITATII §1 AL Tumpul de scurgere prn Timpul de¢ scurgere prin
PROBEI DE PASAJ 06.01.2020 | 06.01.2020  |oipeta este de maxim 30751 |pipet este de maxim 28°5) S
trece in jet commuu prinac  [trece In jet continuu prin
de 1041/14 mm) ac de 10{1/14 mm)
F3.1-049 [CONTROLUL STABILITATI Vaccinul se prezinta ca o Dupd 14 zile vacemul se
VACCINULLY 06.01.2020 | 20012020 |cqloana omogena poste scpara In 2 stratuni S
alba opalesconts care se care se omogenizeazs cu
poate separe n 2 straturn cant |usurid prin agitane
$€ OMOZCTIZEALA CU USUTTNLE
prin agitare
F31-006 |[CONTROLUL PRODUSULUI Flacoanci¢ cu produs teologic | Flacoanele cu produs
BIOLOGIC AMBALAT 12122019 | 12122019 |gebyie sa fie hine Inchise, st | biologic sunt bine inchise S
%a aiba mscnis pe eticheta avand imscrise pe eticheta
denumirea denurmirea
produsul w denuryirea produsulu denumirea
completd a producitorulul | nricompletd & produciorulul
setie . nr, dore/M valabilnates |, nr serme . ne dozef)
Aemperatura de conservare | valabilimtes lemperatura
de conservare
F32-091 | DETERMINAREA COCENTRATIEL IN S mg/mi 1234 1,219 _| 368 mg/ml
ALDEHIDA FORMICA REZIDUALA | 12122019 | 12.12.2019 S
(continuare pe verso)
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
5050 n 100 doze 05000 doze

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecle. Aceastlh seric de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalati/etichetatdl §i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionative, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre ANSVSA i
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. lnregisuirilc referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revizuite i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O] ALTELE (Explicaii)

0 REPROCESARE SAl/ RETESTARE O RESPINGERE

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

Sef Laborator Dr.
Data: 05.02.2020
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