CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 126 ./.....10022020 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI M-—"f(-)ﬂmf;ﬂl: i CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11. Nr.: 64/2019/RO
¥a%  Tel/Fax; (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 1 33836; 51665
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
ECVIROM 1 L01.2020 .01.2022
% AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Suspensie orala 160147 / 17.05.2016 1 din 1
CoD
DATELE ,
} ACA
REF./ - TESTARIL | [\MITE/CRITERH | gezuitar Moo
P.OS. # ADMISIBILITATE Rt
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. Aspect 30.01.20 | 30.01.20 | Suspensie omogena | Suspensie omogena S
POS#F3.2-22 |cyloare 30,0120 | 30.01.20 |  Alba, alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 |\iros 30.01.20 | 30.01.20 Fara Fara S
Si4.1. pH - ul 30.01.20 | 30.01.20 3.5-6 4,38 S
St4.2. Identificare: 30.01.20 | 30.01.20 Prezenti Prezenti S
Ivermectina, Acid
benzoic, Praziquantel
S14.3.1. Confinut in: Ivermectina |30.01.20 | 31.01.20 | 0,19-0,21 g/100ml. | 021 g/100 ml. S
$14.3.2. Continut in: Praziquantel [ 30,01.20 | 31.01.20 (2,375 2,625 /100 ml.| 2,41 g/100 ml, S
Sr4.3.3. Continut in: 30.01.20| 31.01.20 | 0.18-022 /100 ml. | 0,21 g/100 ml. S
Acid benzoic
SI4.1. Stabilitatea suspensiei | 30.01.20 | 30.01.20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 lTIIC!'DbIOIOgIC& 03.02.201 10.02.20 TYMC (CFU(S)E IOI < 10' CFU/g
M.O. specifice - E. coli| E. coli absent/g
absentg
S14.1. Control confinut per  {30.01.20 [ 30.01.20 | 50 m/seringa. + 2% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. I'NITKTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1938 seringi. 50 ml 96900 m|

Prin prezenta certific faptul & informatiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte, Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetaid §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitaic cu cerinjele GMP prevazute de clire
ANSVSA si cu specificaliile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitates acestora cu ceringele GMP.
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O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARFE

O RESPINGERE
,f— .':x: ~
A s

Sef Laborator

Data: 10.02.2020

FEL -1 1-01

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI

SEMNATURA Psﬁéb@n@mfncni
¢ melch

asmpessrasssasitasanasena 4

Chim. Carmen DIACO!

Biochim. Andrei George NICA
Data: 10.022020 . .

o3 012020




