CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORU L.ulu AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntati, IF-077190, ROMANIA 8
RO@BC o ; NR. SERIE COD PRODUS
Nl Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2 23836 S1665
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A Pnonusirvwl DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
ECVIROM I .08.2022 .08.2024
N AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Suspensie o 160147 / 17.05.2016 1 din 1
DATELE cob
TESTARII SATISFACATOR
REF./ - LIMITE/CRITERIL | peoo oo [0
P.OS. # ADMISIBILITATE g
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSAF3.2.-22. | Aspect 03,0822 03.0822 | Suspensic omogena Suspensie S
omogena
POS#F3.2.-22 |yjoare 0308.22( 03.0822 |  Alba, alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 |\ giros 03,08.22( 03.08.22 Fara Fara s
Si4.1. pH - ul 03.08.22| 03.08.22 356 4,11 s
S14.2. Identificare: 03,08.22| 05.08.22 Prezenti Prezenti N
Ivermectina, Acid benzoic,
Praziquantel
SI4.3.1. Confinut in: Ivermectina | 03,08.22| 05.08.22 | 0,19 - 0,21 /100 ml. | 0.21 g/100 ml. S
SI43.2. Confinut in: Praziquantel | 03,08.22| 05.08.22 | 2,375 - 2,625 /100 ml. | 2,39 g/100 ml. S
S 433, Continut in: Acid benzoic |03,08.22| 05.0822 | 0.18-022¢/100ml. | 0,18g/100ml. | S
Sk4.1. Stabilitatea suspensici 03}08.22 03.08.22 Corespunde Corespunde S
Control contaminare 0808.22| 15.08.22 | TAMC (CFU/ml) — 107 | < 10° CFU/ml S
POSH#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/ml) — 10" | < 10" CFU/ml
M.O. specifice — L. coli |E, coli absentml|
absent/ml
St4.1. Control continut per ambalaj|03008.22| 03.08.22 | 50 mi/seringa. +2% | Corespunde S
MARIMEA SERIEI] | OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / ATE TOTAL(132)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1979 seringi. 50 ml 98950 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecle, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
mai sus mentionatiVe, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre
ializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalares si analizele de serie au

ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitéfi
ANSVSA si cu specificatiile din autorizapa de

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora du cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [l REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE
CIALTELE ( Explicafit)

SEM?_ZTURA LAB. ;:ou“rnbwl, CALITATH SEMNATURA PERSOAN

him. Silvia Stinculescu

Sef Laborator / Adjunct Sef [Jaborato pﬁot’ Biochim. Andrei George NICA

Data: 17,08.2022 . (PSS Data: |7,082022 ...

FFI1-11:01 e P D103 01 2020
) L




