CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 69 [ ... 27.00.2021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R oﬁ;‘ac Sos. Cenuel . 7, Volunlari, [F-077190 ROMANIA. g sxmse oD FROSUS
YOS Tel/Fax: (+4) 0213503109/ (+4) 021 350 3110 28 20035; 20011; 20028
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA cc::ozrgmi,iml VALABILITATE
ROMAVERMECT[N Bl 1% PLUS ALT. (‘OMEIR('I:II IZARE I’A('I"h\l:“-znz.s
Solutie injectabila 120300 / 15.11.2012 i din 1
[ COoD
DATELE TESTARII 5-
REF./ - LIMITE/CRITERI | pos oo e gt
P.O.S. # ADMISIBILITATE Waararicivon
INCEPERE | FINALIZARE Hve A E—
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | A gpect 13.01.21 | 13.01.21 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 13.0121 | 13.01.21 | Incolors, usor galbuie | Usor galbuie S
POS#F3.2.-22  |\firos 13.0121 | 13.0121 Fara Fara S
Sr4.2. Identificare: 13.00.21 | 13.01.21 Prezenta Prezenta S
Avermectina,
Clorsulon
St43.1 Continut in: 13.01.21 | 210121 | 0,95 1,05 /10O ml. | 1.05 g/100 ml. S
Avermecting <i
S14.3.2 Continut in: 13.01.21 | 220121 |9.50- 10,50 /100 ml. | 9.63 g/100 ml. S
Clorsulon
POS#F3.3.-034 | comrolul sterilitatii | 13.01.21 | 27.01.21 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control confinut per | 13.0121 | 13.01.21 min. 20 miA), Corespunde S
ambalaj min. 50 ml/f1,
min. 100 mi/A.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR liNlTﬁTl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3007 . 20 ml 60140 m!
812 1. 50 ml 40600 mi
1002 1. 100 ml 100200 mi

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceast serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menjionatd/e, in conformitale cu cerinjgle GMP previzute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie su

fost revizuite si s-a constatat conformitalea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayin)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH
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Data: 27.01.2021 ___
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