CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 590/ 29062018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 209 37988; 37971:
R n Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 39908
OMVAC 1o Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
Email: romvac@romvac.ro 06.2018 06.2020
A PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI I—— s
APIVIROL FORTE 11546 / —29.11.2012
Solutie orala
COD
DATELE TESTARII g;w BB
P.O.S. # ADMISIBILITATE PATGEC o
INCEFERE | FINALIZARE ECONCBANT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 20.06.18 | 29.06.18 | Solutie limpede pana la Solutie S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2.-22  |Cyloare 29.06.18 | 29.06.18 | incolora— pana la Incolora S
galbuie
POS#F3.2-22 I\ firos 29.06.18 | 29.06.18 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 29.06.18 | 29.06.18 Prezenta Prezenta S
Amina cuaternara
Si4.1. Control coninut 29.06.18 | 29.06.18 100 mi/fl. + 2% Corespunde S
per ambalaj
5000 g/can. + 1%
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3 Nlacoane 100 mi 300 ml
80 canistre 5000 g 400000 ¢

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicd de fabricafie pentru produse

medicinale vete

rinare din Romania.

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stinculescy,

Sef Laborator

Data: 29.06.2018
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Capital socsl subscns & virsat 4 877 33718 e, J Z3TS02001. CI F - RO 4623584
Adresa gos. Camturs or. 7, orsg Violuntan, jud ifov, cod pogtai: 077180
Tel: 021 350 31 06, 021 355 31 07
Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
FIENETY e-mail romvacBrormvac ro; website: www.romvac ro
Cod IBAN: ROG6 RNCE 0082 0030 8114 D001 - BCR. Sucursaia Unirea Bucuresh
Cod IBAN: ROSZ TREZ 4215 088X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 590M /29.06.2018

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

Produsul — APIVIROL FORTE - solutie orala
Seria/lot — 209 /.06.2018
Valabilitate - .06.2020

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu NOTIFICAREA
Nr. 11546/29.11.2012.

ROMVAC COMPANY S.A./29.06.2018

DIRECTOR CALITATE




