CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 782 /... 06.08.2025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Rofrﬁ;ac Sos. ?enturii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [\p sprir COD PRODUS
Compuity Tel/}* ax: (+4) 021 350 3 109 l’ (+4) 021 350 3 1 10 56 28822; 28853; 28846; 28839;
Email: romvac@romvac.ro 28860
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
ROMIVERMECTIN 1% 0-"7'2025 07.2027
- = AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 110330 / 25.11.2011 1din1
DATELE TESTARII £on
S— SATISFACATOR
RBEd TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT NS —NESATISFACATOR
P.OS. # iNCEPERE | FINALIZARE mDMISIHLITATE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHF3.2-22. | Agpect 23.07.25 | 23.07.25 Solutie limpede | Solutic limpede S
POS#I3.2-22 | cyloare 230725 23.07.25 | Incolora, usor galbuic Incolora 5
POS#F3.2.-22 )\ firos 23.0725 | 23.07.25 Fara Fara S
S[4.2. Identificare: 23.0725 | 23.07.25 Prezenta Prezenta S
Ivermectina
SI4.3.1 Confinut in: 23.07.25 | 24.07.25 | 0,95—1,05¢/100 ml. | 0,98 g/100 ml. S
Ivermectina
POS#F3.3-005 | controlul sterilitatii | 23.07.25 | 06.08.25 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. . j ]
;3;22‘;3 continut per 23.07.25 23.07.25 i, 16 AL S
Corespunde
MARIMEA SERIEIL OBSERVATI
NR. UL\'ITAT] ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1)  |[COMERCIALA (2)
10034 11, 10 ml 100340 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistrarile referitoarc la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia StancuteScy / !za‘é
Sef Laborator / Adjunét $e1§ﬁha Qe :
Data: _06.08.2025 __\ oY

PERSOANA CALIFIC.

Biochim. Andrei George NICA.
Data: 06.08.2023 A
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