CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr J1785..0...... 185002009 . ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-1512.2016 | Nr.: 482016/RO
RO"';-V‘ac Sos. Cenl“rll nr. 7. Vﬂluﬂmri. IF‘(}??IW, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
i Tcl.‘ffax: {+4) 021 350 3|099(+4) 0213503110 25 BM; 51665
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
ECVIROM 1 10,2019 .10.2021
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Suspensie orala 160147 / 17.05.2016 1 din 1
CoD
DATELE TESTARII 5-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS
pos.# |7 ADMISIBILITATE | REAULTAT - ocinancinon
INCEPERE | FINALIZARE i SRR
NT - NETESTAL
POS#F3.2.-22. Aspect 08.10.19 | 08.10.19 | Suspensic omogena | Suspensie omogena S
POS#F3.2-22 | cyloare 08.10.19 | 08.10.19 | Alba. alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 |miros 08.10.19 | 08.10.19 Fara Fara S
Si4.1. pH - ul 08.10.19 | 08.10.19 35-6 4,60 S
S14.2. Identificare: 08.10.19 | 08.10.19 Prezenti Prezenti s
Ivermectina,
Praziquantel,
Acid benzoic
Si4.3.1. Continut in: 08.10.19 | 15,1019 | 0,19-021 g/100ml. | 0,20 g/100 ml. S
Ivermectina
Si4.3.2. Continut in: 08.10.19 | 15.10.19 |2,375-2,625 /100 ml.| 2,38 /100 ml. S
Praziguantel
$14.3.3. Continut in: 08.10.19 | 15.10.19 | 0,18-022¢/100ml. | 0,19 g/100 ml. S
Acid benzoic
St4.1. Stabilitatea suspensiei | 08.10.19 | 08.10.19 Corespunde Corespunde
SI4.1. Control continut per | 08.10.19 | 08.10.19 | 50 mi/seringa. + 2% Corespunde S
ambalaj 1000 mUfl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1« 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1657 seringi. 50 ml 82850 m|
15 flacoane. 1000 mli 15000 mi

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menjionate sunt reale i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat/etichetata $i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatde, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA 51 cu specificatiile din autonzajia de comercializare. inrcgistﬂrilc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestord cu cerinjele GMP.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1175M / 15.10.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in $os. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuregti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declardm pe propria rispundere, conform prevederilor art. 5 din Hotdrdrea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - ECVIROM | - suspensie orala
Seria/lot — 25 /.10.2019
Valabilitate —  .10.2021

la care se referd aceastd declarafie nu pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului gi este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160147/ 17.05.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./15.10.2019
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