CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 1369 [ . 09.12.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIF [CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.122016 | Nr.: 482016/RO
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA | 8 SeriE o
MVAC  1e) jpax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2 T AN
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARN  [VALABILITATE
ECVIROM I .12.2019 .12.2021
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Suspensie orala 160147 / 17.05.2016 r 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S
REF./ . LIMITE/CRITER | pro oo g
|P.O.S. # ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE A ONELCDENT
INT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 06.12.19 | 06.12.19 | Suspensic omogena | Suspensie omogena S
POSH#F3.2-22 |cyjoare 06.12.19 | 06.12.19 |  Alba, alb-galbuic Alb-galbuie S
POSHF3.2.-22 |Miros 06.12.19 | 06.12.19 Fara Fara s
SL4.1. pH - ul 06.12.19 | 06.12.19 315-6 430 s
Si4.2. Identificare: 06.12.19 | 06.12.19 Prezenti Prezenti s
Ivermectina,
Praziquantel,
Acid benzoic
Sh4.3.1. [Continut in: 06.12.19 | 09.12.19 | 0,19-0.21 /100 ml. | 0,19 /100 ml. 8
Ivermectina
S1432. Conginut in: 06.12.19 | 09.12.19 [2,375-2.625 /100 ml.| 2,38 &/100 ml. s
Praziquantel
S1433. Conginut in: 06.12.19 | 09.12.19 | 0,18-022/100ml. | 021 g/100ml. s
Acid benzoic
St4.1. Stabilitatea suspensiei | 06.12.19 | 06.12.19 Corespunde Corespunde
B4l Control continut per | 06.12.19 | 06.12.19 | 50 mUseringa +2% |  Corespunde s
ambalaj 1000 mi/f. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATY CANTITATE PRODUS 7 UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
889 seringi. 50 mi 44450 ml
157 Nacoane. 1000 mi 157000 mi

Prin prezentn certific fapul ¢a informatiile mal sus mengionute sunt reale §i corecte. Accasth seric de produs a fost fabricati inclusiv
ambalatetichetatd §i controlotd in unitatea/unitiile mai sus menfionatVe, in conformitate cu cerintele GMP previtzute de clre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizalia de comercializare. Invegistriirile referitoare la fabricaia. ambalaren si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatar conformitaien acesiors cu cerinjele GMP.

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Expiicai)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculgben
Sei Laborator o
Data: 09.122019 | \. B0

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1369M /09.12.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Ses. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuregti, jud Hfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurim, garantam $i

declaram pe propria raspundere, ci
Produsul — ECVIROM 1 — suspensie orala
Seria/lot— 27 /.12.2019
Valabilitate —  .12.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata. sdnditatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 160147 / 17.05.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./09.12.2019

PERSOANA CALIFICATA SEF LABORATOR
CONTROL MEDICAMENTE

Chim. Carmgn D IACONU /




