CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 8.0....903002023 . . . ...
[NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
7Y Sos. Centurii ar. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
St v ' » NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) ax: (+4) 021350 3100/ (+4) 021 350 3110 33 st
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIIL  [VALABILITATE
ENDECTOCID .12.2022 (12,2024
. ) AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie Pour-On (uz extern) 120070 / 24.02.2012 1 din 1
DATELE S
REF./ — TESTARTL | LiviTe/cRITERI | peor oo [Nao
P.OS. # ADMISIBILITATE :?.nm&um
INCEPERE | FINALIZARE DT
[ NT - NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | A gpect 15.12.22| 15.12.22 Solutie Solutie S
POS#F3.2-22 |cyi0are 15.12.22 | 15.12.22 Incolora Incalora S
POS#F3.2.-22 Infiros 15.12.22 | 15.12.22 Fara Fara s
: 1
SpPE-PMV-02 ) jentificare: 15.12.22| 15.12.22 Prezent prezent S
Ivermectin
SpPF-PMV-02 |- nginut in: 15.12.22 | 16.12.22 475-525 4,90 mg/ml. S
Ivermectin mg/ml.
Control contaminare| 19.12.22 | 26.12.22 | TAMC (UFC/ml) - 10? < 10F UFC/ml S
POS#F3.3-000 micrnbioiogica TYMC “.;FC/I'I"IH - H)' < 10' LUFC/ml
' M.O. specifice - Staphylococcus
Staphvlococcus aureus, |  aureus absent/ml
Pseudomonas aeruginosa Pseudomonas
: absent/ml aeruginosa absent/ml
SpPE-PMV-02 | il continut per | 15.12.22 | 15.12.22 10 miAl, + 5% corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {11 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10190 . 10 ml 101900 mi
Prin prezenta certific fapiul ¢ informatiile mai sus mentionaie sunt reale §i corecie. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd §1 controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite 1 s-a constatal conformitalea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicajit)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI
Biochimist Silvia Stine _ ulescu flng.Clllm st Radu{ Marin |
-y T Biochimist Andrei Georglhgc; W
Data: 03012023 A~
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