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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .

Suspensie orala

160142 / 16.05.2016

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 642089/RO
Rofmvac S0 Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA (G pme e
fAC  ref /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 13 :
i | : 15588; 123
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITAT!
VIR .08.2023 08.
EC OM AUT. COMERCIALIZARE  |[pAGINA

CcoD
REF./ S DATELE TESTARIl| | yMITE/CRITERI | preoio ror (358
P.OS. # T ADMISIBILITATE R
INCEPERE | FINALIZARE NT -
|POS#F3.2.-22. Aspect ll.08.23_T 11.08.23 Suspensic omogena | Suspensie omogena
POSAF3.2-22 |cyloare 11.08.23 | 11.08.23 Alba Alba
POS#F3.2-22. Infiros 11.08.23 | 11.08.23 Fara Fara
Si4.l. pH - ul 110823 | 11.0823 35-6 4,36
Sh4.2. [dentificare: 11.08.23 | 11.0823 Prezenti Prezenti
| Avermectina, Acid
benzoic, Albendazol

SI4.3.1. Coninut in: 11.08.23 | 17.0823 | 019021 g100ml. | 021 g/100 mi.

N Avermectina

S14.3.2. Continut in: 11,08.23 | 17.0823 | 6,65-735g/100ml. | 6,92 g/100 ml.

] Albendazol

[S14.3.3. Conjinut in: 11.08.23 | 17.0823 | 0,18-022g/100ml. | 0,18 /100 ml.
Acid benzoic

SE4L. Stabilitate suspensie | 11.08.23 | 11.08.23 Corespunde Corespunde
Control contaminare I TAMC (CFU/ml) - 10?7 < 10° CFU/ml

POSHE3 3-009 microbiologica 16.08.23 | 23.0823 | TYMC (CFU/ml) - 1! < 10' CFU/m!

| I M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/ml

absent/ml

St4.L Control continut per | 11.08.23 | 11.08.23 Corespunde
ambala] 50 ml/seringa + 3%

| MARIMEA SERIEI . OBSERVATII
NR. UNITATH CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1:2)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2002 seringi 50 ml 100100 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, i
ambalati/etichetatd si controlald in unitalea/unitatile mai sus mengionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzuie
ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de
fost revizuite si s-a constatat conformilatea acestora cu cenntele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE ( Explicatin)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanggfe
Sef Laborator / Adj i
Data: 23,08.2023 |f .

FELL-11-00
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