CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 528 / 26052020
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 6472019/RO
R mvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Mo Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 5 33836: §1665
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
ECVIROM 1 .05.2020 .05.2022
» AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Suspensie orala 160147 / 17.05.2016 1 din 1
DATELE 5""
REF./ TESTARI | LiMITE/CRITERH | georn oo (oo >
P.OS. # EST ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE z&gmqu
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 19.05.20 | 19.05.20 | Suspensie omogena |Suspensie omogena S
POSHF3.2-22 | cyloare 19.05.20| 19.0520 |  Alba, alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 |\iros 19.05.20 | 19.05.20 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 19.05.20 | 19.05.20 35-6 4,30 S
S14.2. Identificare: 19.05.20| 19.05.20 Prezenti Prezenti S
Ivermectina, Acid
benzoic, Praziquantel
SI4.3.1. Continut in: Ivermectina | 19.05.20| 19.0520 | 0,19-021 g/100ml. | 0,19 /100 ml. S
S14.3.2. Coninut in: Praziquantel | 19.05.20 | 19.0520 |2,375-2,625 /100 ml.| 2,40 g/100 ml. S
SI4.3.3. Continut in: 19.05.20 | 19.0520 | 0,18 -022 g/100ml. | 0,21 g/100 ml. S
Acid benzoic
SI4.1. Stabilitatea suspensiei | 19.0520 | 19.05.20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per 19.0520 | 19.0520 | 50 mUseringa. + 2% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNﬂ'ATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1942 seringi. 50 ml 97100 mli

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricatiy, inclusiv
ambalat¥/etichetatd si controlatd in umtatea/unndfile mai sus mentionatd/e, in conformitale cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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