ANEXA Nr. VIl b
ELIBERAREA OFICIALA A SERIILOR DE VACCIN VIU CONTRA RABIEI LA VULPI
PRIN CONTROL DE LABORATOR

Pentru efectuarea eliberarii oficiale acestui tip de produs trebuie sa primeasca un protocol
complet semnat de la detinatorul autorizatiei de comercializare (conform modelelor din
Anexele 5a,b,c,d,e din Ghidul pentru aplicarea procedurii de elaborare oficiala a seriilor de
produse medicinale veterinare imunologice prin evaluarea sumarului protocoalelor de
productie si control ) si probele cerute.
4. INTRODUCERE:
Eliberarea oficiala a seriilor de produse medicinale veterinare imunologice se face in
baza :
- prevederilor prevederile alin. 3-9, articolul 128 din Regulamentului (UE)
2019/6 al parlamentului european si al consiliului din 11 decembrie 2018 privind
produsele medicinale veterinare si de abrogare a Directivei 2001/82/CE,
- linile directoare din procedura administrativa de eliberare oficiala a
produselor medicinale veterinare imunologice.
- monografia 0740 din Farmacopeea Europeana,
- procedura control concentratie virus pe culturi celulare din produse
medicinale veterinare imunologice, cod: PS-SCPB-05.
5. RECOLTARE:
Pentru efectuarea testarilor de laborator in vederea eliberarii oficiale a seriilor de
produse medicinale veterinare imunologice, detinatorul autorizatiei de comercializare
trebuie sa furnizeze Institutului de Control Produse Biologice si medicamente de uz
Veterinar un numar de cel putin 20 recipienti din fiecare lot final (momeli).
6. TESTARE:
Produsul este testat pentru urmatorii parametri:
- aspect macroscopic, -

titru virus.



