CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 196/ ....02032020 . ..
NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI AL FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 6422019/RO
Ro I:‘:‘:ac Sos. Centurii nr. T, Votunlm. ""077‘90. ROMANIA NR. SERIE COD PRODLS
Email; romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
ECVIROM | 02,2020 .02.2022
S 5 ral AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
DREPERNC OIAIN 160147 / 17.05.2016 | 1din 1
- coD
DATELE 5.
b ACATE
REF./ s TESTARI | LIMITE/CRITERIE | oo oon [Ngo
P.OS. # . ADMISIBILITATE Nesrimchion
INCEPERE | FINALIZARE ;(t‘(;Nt LLDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 20.02.20 | 20.02.20 | Suspensie omogena | Suspensie omogena S
POS#F3.2.-22 |y10are 20.02.20| 200220 |  Alba, alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#FI.2-22 Infiros 20.02.20 | 20.02.20 Fara Fara S
Sl4.1, pH - ul 20,0220 | 20.02.20 356 423 S
S14.2. Identificare: 20.02.20 | 20.02.20 Prezenti Prezenti S
Ivermectina. Acid
benzoic, Praziquantel
S14.3.0. Continut in: Ivermectina | 20.02.20 | 21.02.20 | 0,19 021 g/100ml. | 0,19 g/100 ml. S
S14.3.2. Confinut in: Praziquantel | 20,0220 | 21.0220 [2.,375 - 2,625 /100 ml.| 2,40 ¢/100 ml. S
S14.3.3. Continut in: 200220 21.0220 | 0,18-022g/100ml. | 020 g/100 ml. S
Acid benzoic
SH4:1. Stabilitatea suspensiei 20.0220| 20.02:20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 107 | < 10° CFU/g S
POSEF3.3-009 [Microbiologica 24.02.20| 02.03.20 | TYMC (CFU/g) < 10 < IOf CFU/g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent’g
Std.l. Control continut per 20.02.20| 20.02.20 | 50 miseringa. + 2% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE} OBSERVATII
NILUNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALF (1) COMERCIALA (2)
1897 seringi. 50 ml 94850 m|

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i coreete. Aceasti serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalat?etichetatd § controlatd in uniatea/unitifile mai sus menlionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzue de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la Fabricalia, ambalarca i analizele de seric au

o5t revizuite si s-a constatst conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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