CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1219 /. ... 23.11.2020 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA — '
y NR. SERIE ;
ROMVAC 1) pay: (+4) 021 350 3100 / (+4) 021 350 3110 e ";’:.::9
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENDECTOCID .11.2020 J1.2022
. & AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie Pour-On (uz extern) 120070 / 24.02.2012 1 din 1
DATELE gy
REF./ - TESTARR LIMITE/CRITERIT | proo o g™ ™
P.OS. # ADMISIBILITATE eATIFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE MECONCLUDENT
NT = NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 16.11.20 | 16.11.20 Solutie Solutie S
POSH#F3.2-22 |culoare 16.11.20| 16.11.20 Incolora Incolora S
POSHF3.2.-22 |Miros 16.11.20 | 16.11.20 Fara Fara S
SpPF-PMV-02 |y 4entificare: 16.11.20| 16.11.20 Prezent prezent s
Ivermectin
SpPF-PMV-02 | ntinut in: 161120 16,1120 |475-525  mg/ml.| 505 mg/mi. s
Ivermectin
Control contaminare TAMC (UFC/ml) < 10° < 10° UFC/ml S
POS#F3.3-009 micmbiologil:a TYMC (UFCF'I'I’I]} < 10! < 10' UFC/ml
16.11.20| 23.11.20 M.O. specifice - Staphylococcus
. B Staphylococcus aureus. |  aureus absent/ml
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas
absent/ml aeruginosa absent/ml
SpPF-PMV-02 | 05t continut per | 16.11.20| 16.11.20 10 mL/fl. £ 5% corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10040 0. 10 ml 100400 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecle. Aceasta serie de produs a fost fabricatdl, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mengionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. irm:gisirﬁrile referitoare la fabricatia. ambalarca §i analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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