CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 144 /! 19.02.202)
NUMELE S1 ADRESA PROD UCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT G™mP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
RO/‘ Sos. Centurii nr. 7, Volunlari. 1F-077 l90, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 41 2003 28053, 28846;
Email: romvaci@romvac.ro 28839, 28860
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ROMIVE FETEN 1% AUT. CD-:i.:g::LIZARE PAG lNJ&oz.mn
Solutie injectabila 110330 /25.11.2011 1 din 1
. | CoD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERI | NS -
TA
P.O.S. # et ADMISIBILITATE | RELULTAT |resararaciton
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | Aspect 05.0221 | 05.02.21 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POSAF3.2-22  |cyloare 05.0221 | 05.02.21 | Incolora, usor galbuie Incolora S
POS#F3.2.-22 Miros 05.02.21 05.02.21 Fara Fara S
Sl4z2. Identificare: 05.0221 | 05.02.21 Prezenta Prezenta S
Ivermectina
(S14.3.1 Confinut in: 05.0221 | 11.02.21 | 0.95-1,05 /100 ml. | 0.96 g/100 ml. S
Ivermectina
POS#F3.3.-034 Controlul sterilitatii 05.02.21 19.02.21 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per S
balai pe min. 10 mUfl. h
ambala) min. 20 ml/Al.
050221 | 05.02.21 min. 50 ml/fl. Covgunde
L
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10067 1. 10 ml 100670 ml
5012 fl. 20 mi 100240 m|
2003 . 50 ml 100150 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate suni reale 5i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricaty, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlald in unitstea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevézute de catre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicofif)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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Biochim, Silvia Stiincu _ ; uf Marin Dr. biolog Lucia DIACONU /
Sef Laborator / Adjunct Sgf L \C Biochim. Andrei George NICA

Data: 19.02.2021 ___\

Data: _19.02.2021 .
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