CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.78/18.08.2020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A. NROAUT, FABRICATIE CERTIF. GMP FABRICATIE - CONTROL
Ramvac Sos: Centuriinr, 7, Voluntari ILFOV IF-077190 RO 01/27/1172019 63/2019 RO
e, Tel/Fax: 021 350 3109 /021 350 3110
Email. 1omy e S umvie 1o
DENUMIREA PRODUSULUI / FORMA DOZARE NR. SERIE 011 COD PRODUS
SALMOVACOL S.e.+ S.tm.- vaccin inactivat uleios,contra B-52444
salmonelozei aviare 5
DATA FABRICATIEL DATA EXPIRARII
18.06.2020 18.06.2022
AUT. COMERCIALIZARE IPAGINA
170213/04.10.2017 1din2
) COoD
REF RATELE TESTARM LIMITE/CRITERIU i-SSA o
POS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT :!-‘_—‘-:A_T'ISI ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
) NT - NEVESTAT
F i1 |PRELEVAREA PROBELOR 6 11 x 300 mi/N 6 1 x 300 mi/n S
004 |[PENTRU EFECTUAREA 26.06.2020 | 26.06.2020
CONTROLULLICALITATH
Fluid thyoglycollata Fluid thyoglycollata S
F3l  |[CONTROLULSTERILITATH medium -sten medium ~stenl
0ps  |BACTERIENE §1 FUNGICE 26.06.2020 | 10.07.2020 |Soybean- Cuscin Digest medium - |Soybean Casein
|steril 8] wim —steril
In vitro Fluid thvoglycollsts medium —fara; Fars crestere S
26062020 | 10.07.2020 [crestere
F31 CONTROLUL Soybean- Casein Digest medium - Fara crestere S
INACTIVARI fara crestene
U2 WVACCNULUL  [1p Vive- 5 somd Soarecii moculah trbuic sa Soarecu noculat
inoculati eecucate| 29.06.2020 | 13.07.2020 [supravictuicasca fara sa prezinte  [supravielmese fara sa s
05ml gin suspensia semne¢ clinice de boala |prezinte semne clinice
vactinala de boala
- 5 soarec) - Int
[ maiter
Puii trebuie sa supravictuiesca Puli supravictuiesc
F31  [CONTROLUL INOCUITATH 30.06.2020 | 20.07.2020 |fars semne clinice de hoala fara semne clinice de s
013 VACCINULUT . baals
: pe 10 pui SPF6-8 saptamani
(liberi de anticorpi
antiSalmonella)inoc.s.c cu cite L6
mbicap
S pui SPF 6-8 saptamani- lot
‘m
ELISA S.enteridis-S/P> 0.25 ELISA S.enteridis- Ac
30062020 | 12.082020 |anticorpi anti S enteritidis > 1501 {anti S cnteritidis
!~I23 L CONTROLUL >80% din puii vaccinati >1501 )
29 IMUNOGENITATH T+~ 13/15 —mogative
VACCINULUL 272 -negative -lot
pe 10 pui SPF (liberi de anticorpi martor.
anti Salmonella) T = 110 —pozitive -
10 - yaccinati / § —Jol martor Tt vaccinat
4/d-negative- lot
Vaccinarea T ,-30.06.2020 martor
Rapel T,- 28.07.2020 ELISA s
Rec. finala  12.08.2020 [ELISA S.typhimunum-S/P> 025 |S typhimuriom- Ac
fanticorp anti S typhimunum > (anti S typhimunum >
785 78S
>80% din pui vaccinati T o= I5/15 —negative
272 -negative -lot
MAor.
T = /10 —pozitive -
lot viccinat
4/4-negative-lot
maror
BANE
10466/13.08.2020
cliberat de LSYVSA-
ROMVAC

rev ) 062011




CONTROLUL CANTITATI DE | 26062020 | 26.06.2020 | Canutatea de vac repartizald pe
F3.1  |VACCIN REPARTIZATAFL flacon trebuie sa fic cgald cu cca | 300 mi;300ml; S
045 indicatd pe cticheta flaconulu - 300 mi
300 mi
Fat CONTROLUL FIZICO-CHIMIC | 26.06.2020 | 26.06.2020 |Vaccimul lichid rebuie s fic aib- |Lichid alb- S
046 laptos,-omogen. fard depunen |#ptos.omogen fird
precipitate, impuriid(i depunen precipitate,
impuritag
F31 CONTROLUL TIPULUI DE 01.072020 | 01.07.2020 s
047 EMULSIE Emulsie tip A/U Emulsie tip A/U
F3l CONTROLUL VASCOZITATIL | 01.07.2020 | 01.07.2020 | Timpul de scurgere prmn pipetd |04 mi vaccin se scurg
048 $1AL PROBEI DE PASAJ este de maxim 30"si trece in jet  |prin pipetd de | ml in S
e e continuu prin ac de 10(1/14 mm) |28° vaccinul trece cu
uguringd in jet continuy
prin acul de seringal 0
(1/14 mm)
01.07.2020 14.07.2020 |Vaccinul se prezinta ca o coloana |Dupd 14 zile vaccinul s
F.3.l CONTROLUL STABILITATH omogena alba.opalescenta care se |se separd in 2 straturn
049 separa in 2 stratun s\ s¢ care se omogenizeari
omogenizeazi cu usuringd prm - |cu usurinid prin
agitarc ugtare
F3i Flacoanele cu produs biologic Flucoanele cu produs
006 CONTROLUL PRODUSULUT trebuse sit fic bme inchise |mologic sunt bind
BIOLOGIC AMBALAT 26.06.2020 | 26.06.2020 |ctichetate cu ctichete pe care sa fie |inchise etichetate cu
(INCHIDERE,ETICHETAJINTE Snacring denemires ctichete pe care sun S
ERITATE) produsulul denunurea completd a |inscnise denumirey
producitorulus | nr serie . nr produsulu denumirea
doze/ll valabilitaiea tempermturs  [completd &
de conservare producitorului , nr
serie , nr doze/il
valabilitaten
Jlemperatura de
SONSCIVAaTe
DETERMINAREA 29.06.2020 | 29.06.2020 4,23 mg/ml, S
el Bt e <5 mg/mi 418 mg/ml.
091 4,34 mg/ml
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) 600000 doze
600 flacoune 1000 doze/fl

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetati si controlatd in unitatea/unitijile mai sus mengionaté/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricafia. ambalarea si analizele de setie au fost revizuite §i s-a
constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

O ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagii) e
et b

O RESPINGERE

[0 REPROCESARE SALI RETESTARE

Data: _18.08.2020
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