CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 1071 _/ 25.11.2016
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. 28 28822; 28853; 28846;
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, I[F-077190, ROMANIA 28839; 28860
MVAC e /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARIL |VALABILITATE
" Email: romvac@romyac.ro 11.2016 11,2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila
coD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT
P.OS. # TESE ADMISIBILITATE ULTAT jessvarictnis
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 10.11.16 | 10.11.16 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 10.11.16 | 10.11.16 | Incolora, usor galbuie Incolora S
POS#F3.2-22  \firos 10.11.16 | 10.11.16 Fara Fira S
St4.2. ldwﬁﬁcqre: 10.11.16 10.11.16 Prezenta Prezenta S
Ivermectina
Ivermectina
Sh4.1. Controlul sterilitatii 10.11.16 24.11.16 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinut per _ min. 10mVAl. S
ambalaj 10.11.16 | 10.11.16 i O Covespunds
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
20080 1. 10 ml 200800 ml
5025 1. 20 ml 100500 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicatit)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL.€+

Biochim. Silvia Stanculescu [/ |
Sef Laborator
Data: 25.11.2016. .. .. .~

FFL-T1 010 07.2009




' Caphal social subscris § varsat: 4577.337,18 Lay J 297754/2001; CLE: RO 482384;
vac Adresa: Orag Voluntarl, 077190, Sos. Centuril nr7, Judetul ILFOV,
Tel.. 021-350.31.06. 350.31.07; Fax- 021-350.31.10; 352.75.84

TRATITYE 1 A TTE W SARATATEAANGASSLON E-mail: romvac@romvac.ro; Website: www.romvac.ro; www.parakill.ra
Acreditst GMP (Bund Practich de Fabricatia) Cod IBAN: ROBS RNCB 0082 0030 8114 0001 - B.CR - Suc UNIREA Bucuregt
e i SR S0 9001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativa ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1071M /25.11.2016

Noi, S.C.ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190,
Voluntari-Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram,
garantam §i declardm pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérérea de
Guvern nr.1022 /2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sdnitatea, securitatea muncii §i protectia mediului, cd

Produsul -ROMIVERMECTIN 1% — solutie injectabila
Seria/lot —28 /.11.2016
Valabilitate — .11.2018

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110330 /25.11.2011.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./25.11.2016




