CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R 06; ac Sos. Cen_lu.rii or. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA Lo crnip COD PRODUS
VAl Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 29
s I 34789
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
ENDECTOCID .08.2021 .08.2023
. AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie Pour-On (uz extern) 120070 / 24.02.2012 1din 1
DATELE g""
REF./ . TESTARII LIMITE/CRITERIL | puoin o [Ng
P.O.S. # ADMISIBILITATE BEEATSEACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NEC ONCLUBENT
NT — KETESTAT
POS#3.2-22. | Aspect 18.08.21 | 18.08.21 Solutie Solutie s
POS#F3.2.-22 |cyj0are 18.08.21 | 18.08.21 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22 |\ giras 18.0821 | 18.08.21 Fara Fara S
SpPF-PMV-02 1 4entificare: 18.08.21 | 18.08.21 Prezent prezent S
Ivermectin
SpPF-PMV-02 | continut in: 18.08.21 | 20.08.21 475525 521 mg/ml. s
Ivermectin mg/ml.
Control contaminare TAMC (UFC/ml) - 10? | < 10° UFC/ml S
POSHF3.3-009 |microbiologica TYMC (UFC/ml) — 10! < 10" UFC/ml
M.O. specifice - Staphylococcus
15,0821 | 2508221 Staphylococcus aureus, | aureus absent/m|
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas
absent/ml aeruginosa absent/ml
SpPF-PMV-02 | ntrol continut per | 18.08.21 | 18.08.21 10 mL/f. + 5% corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN]TAT! ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) _
10060 1. 10 mi 100600 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazue de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricalia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $1 $-a constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Ex,

(Explicatii) m', ..
SEMNATURA LAB. fONTROLUL %LWRTII SEMNATURA PERS
LABORATOR |

eeeeeeeeereeeeeeen b oo [CONTROL | N . £
Biochimist Silvia St 7hig ¢ Rimist Riduf Marin | Dr. biolog Lucia D
Sef Laborator /Adjunc boratog, / Biochimist Andrei G
Data: 25082021 . % Data: 25.08.2021 .
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