CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

) LW, Y 03.08.2018 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE " COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. FIRLE RRI0; 2EBA6;
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 28839; 28860
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
Email: romvac@romvac.ro 07.2018 .07.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI PAGINAI -
RM ™ AUT. COMERCIALIZARE in
ROMIVERMECTIN 1% 110330/ 25.11.2011
Solutie injectabila
. CcoD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
EZULTAT [
P.OS. # EESY ADMISIBILITATE | " 2V SEIBRACATOS
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 20.07.18 | 20.07.18 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |Cyloare 20.07.18 | 20.07.18 | Incolora, usor galbuie Incolora S
POS#F3.2-22  |Miros 20.07.18 | 20.07.18 Fars Fara S
Sl4.2. Identificare: 20.07.18 | 20.07.18 Prezenta Prezenta S
Ivermectina
S14.3.1 Confinut in: 2007.18 | 24.07.18 | 0.95-1.05g/100 ml. | 0,97 g/100 ml. S
Ivermectina
pra.k Controlul sterilitatii | 20.07.18 | 03.08.18 Steril Steril s
microbiologice
Si4.1. Control continut per S
ambilay min. 20 mUAl.
20.07.18 | 20.07.18 min. 50 mi/fl. Corespunde
min. 250 ml/Afl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x2)
COMERCIALE (1) ‘OMERCIALA (2)
7500 1. 20 ml 150000 m|
2021 . 50 ml 101050 ml
201 fl. 250 ml 50250 ml

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor i liniilor directoare de bunid practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicatin)

Biochim. Silvia Stanculesg
Sef Laborator
Data: 03.08.2018 .

Fir -1 00 072000




Capital social subscris ¢ vivsat 4 677 397 19 lei. J 23/754/72001: C LF. RO 482384
vac Advesa: sos. Centur, n 7, orag Voluntart, jud. fioy, cod postal 077190
ol 021 350 1 08, 021 360 31 07

Fax (21350 31 10,021 350 75 84
Company TOrTVECENOVEC D, websier ww.IORVEC. 10
' Cod IBAN: mmwmmum - BCR, Sucursals Unires Bucursgll
Cod [BAN ROB2 TREZ 4215 083X XX00 1243 - Trezoresia Mun, Bucurestl

Aowiay W SoL oo
S i 3 WaSageewt
Camy n SR EN (50 W01 S8 BN S0 15001 S8 Orrsal et

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 748M / 03.08.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud lifov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérdrea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viaa, sinitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, cd

Produsul -ROMIVERMECTIN 1% — solutie injectabila
Seria/lot —32 /.07.2018
Valabilitate - .07.2020

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

ROMVAC COMPANY S.A./03.08.2018




