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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP

A ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.042023 | Nr.: 772023/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA N
’ 2 2 R. SERIE PROD
Rc’mf‘fﬁg Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 & S

Email: romvac@romvac.ro

33836; 51665

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
ECVIROM I .03.2024 .03.2026
& AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Suspensie orala 160147 /17.05.2016 ldinl |
REF./ DATEVLE SC—?A[')FIST ACATOR
P.O S 4 TEST TESTARII kIDMNiTSE'Igillii'[luFl REZULTAT NS -NESATISFACATOR
e INCEPERE | FINALIZARE ’ NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 06.03.24| 06.03.24 Suspensic omogena Suspensie S
omogena
POS#FR.2-22 | cilgare 06.03.24| 06.03.24 |  Alba, alb-galbuic | Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 I\ firos 06.03.24| 06.03.24 Tt Fara S
SI4.1. pH - ul 06.03.24| 06.03.24 3,556 4,37 S
SI4.2. Identificare: 06.03.24| 06.03.24 Prezenti Prezenti S
Ivermectina, Acid benzoic,
Praziquantel
SI4.3.1. Continut n: Ivermectina | 06.03.24| 06.03.24 | 0,19-021 ¢/100 ml. | 0,192 g/100 ml S
SI4.3.2. Coninut in: Praziquantel | 06.03.24| 06.03.24 | 2,375 2,625 /100 ml. | 2,544 /100 m] N
SI4.3.3. Confinut tn: Acid benzoic |06.03.24| 06.03.24 | 018022 ¢/100 ml. | 0,206 /100 ml S
SI4.1. Stabilitatea suspensiei 06.03.24| 06.03.24 Corespunde Corespunde S
Control contaminare 11.03.24| 18.03.24 | TAMC (CFU/ml) - 10%| <1 CFU/ml S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10' | <1 CFU/ml
M.O. specifice — E. coli E. coli
absent/ml absent/ml
SI4.1. Control continut per 06.03.24| 06.03.24 50 mi/seringa. + 2% Corespunde S
ambalaj
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT;\TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1996 seringi. 50 ml 99800 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricati, inclusiv

ambalatd/etichetatd si

controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu ceriniele GMP previizute de catre

ANSVSA s5i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricafia, ambalarea si analizele de seric au

fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicagii)
SEMNATURA
LABORATOR CONTROLU LIT[\T[I PERSOANA CALIFICATA

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data:

Sef Laborator / / djunc%@?
B Q¥ o
Data: ___1_8;93.2(1;?-‘;@ ..... @@é :

LY
W

FF1.1-06-03

0/04  02.2024



