CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 756 ./ 08.07.2020
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Compry Tel.!'an (*’4) 02' 350 3 I09 / (‘*‘4) 02' 350 31 ID 39 mz: M= 28846:
Email: romvac(@romvac.ro 28839; 28860
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
ROMIVE BCTIN 1% ur (‘0.:::.::) lmuznkl-: P Gm;ﬂﬁ-mn
N P AUT. COMERCIA A
Solutie injectabila 110330 / 25.11.2011 1 din 1
CoD
DATELE TESTARIH S SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERI NS -
v, REZULTAT .
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE METAT Jsomichy
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F32-22, | Aspect 24.0620 | 240620 |  Solutic limpede | Solutie limpede S
POSH#E3.2-22  Icyloare 24.0620 | 24.0620 | Incolora, usor galbuie Incolora 5
POS#F32-22  |Miros 24.06.20 | 24.06.20 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 24.0620 | 24.0620 Prezenta Prezenta S
Ivermectina
Si43.1 Continut in: 24.0620 | 26.06.20 | 095 1,05 /100 ml. | 0,96 g/100 m. S
Ivermectina
Sl4.1. Controlul sterilitatii | 240620 | 08.07.20 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. :
g:gg;;ll con{inut per min. 10 mUAl. S
y min. 20 mU/Al,
24.06.20 | 24.06.20 min, 50 ml/1. Corespunde
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10012 f. 10 ml 100120 m1
2512100 20 ml 50240 ml
1008 f1. 50 ml 50400 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitates/unitijile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. ]nregistﬂrilc referitoare la fabricagia. ambalarea si analizele de sene au
fost revizuite i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii)

SEMNATURA LAB. CONTRO

Biochim. Silvia Stinculescu

Dr. biolog Lucia DIACONU /°
Sef Laborator Biochim, Andrei G N1
Data: 08.07.2020 .. .. .| Data: _08,07.2020 . Ssher
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