CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 888 /14092022 .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUIL AUT. FABRICATIE |CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROWT/=27.11.2019 Nr.: 642019/RO
R 06; ac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ o coniy COD PRODUS
VALt Tel/Fax:(+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110 10 1S588: 12327; 18518
Email: romvica romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL DATA mﬂgr;!of;r;im VALABILITATE
O\ U7 .09.2024
) l.:( \ l!{()M AUT. COMERCIALIZARE  pAGINA
Suspensie orala 160142 / 16.05.2016 1 din 1
i COD
DATELE TESTARII . §— SATISFACATOR
REE2 TEST T | LIMITECRITERH | pegij) TAT  |Ns -esamsrAcaTon
P.OS. # ‘ ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | 5 speet 06.0922 | 060922 | Suspensic omogenz | Suspensie omogena S
POSHI3.2-22 |Cyloare 06.09.22 | 06.09.22 Alba Alba s
POS#E3.2-22 IMiros 06.09.22 | 06,0922 Fara Fara S
T4, pH - ul | 060922 | 06.09.22 356 4.26 S
Si4.2. Identificare: 06.09.22 | 06.09.22 Prezenti Prezenti S
Avermecting. Acid
benzoic. Albendazol |
S14.3.1, Continut in: 06.09.22 | 07.0922 | 0.19- 021 g100ml. | 0,205 /100 ml. S
Avermectina ‘ '_ . o
SI4.3.2. Conjinut in: L 06.09.22 | 07.0922 | 665-735g/100ml. | 6,929 /100 mi. s
Albendazol .
S143.3. Conginut in: 06.09.22 | 07.09.22 | 018 -0.22100ml. | 0,185 g/100 mi. S
Acid benzoic N
Sta.l. Stabilitate suspensic ' 06,09.22 | 06,0922 Corespunde Corespunde S
Control contaminare | TAMC (CFU/ml) - 10°| < 10 CFU/ml S
" . . - 1 ')
POSHF3.3-009 microhiologica 07.09.22 | 14.0022 | TYMC (CFU/ml) — 10‘ < 10' CFU/ml
| M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/ml
absent/ml
SL4.1. Control continut per | 06.09.22 | 06.09.22 | 20 ml/seringa + 5% Corespunde S
ambalaj -
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
2480 cutii 2520 ml 99200 m|

Prin prezenta certific faptul ¢ informuiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatdd si controlath i vnitaten/unitigile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatii de comercializare, inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de scrie au
fost revizuite $i s-a constatal contormitales acestorn ca cerinjele GMP.
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