CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr, . 647 . [ ... 12.07.2018 ...
NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 211 37988; 37971:
R c/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 39908
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3100/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARI |VALABILITATE
" Email: romvac{romvac.ro 07.2018 07.2020
A PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NOTIFICARE: \ din1
APIVIROL FORTE 11546/ —29.11.2012
Solutie orala
COD
DATELE TESTARI S ACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS—
REZULTAT
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
iNCEPERE | FINALIZARE SE%(;NCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 12.07.18 | 12.07.18 | Solutie limpede pana la Solutie S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2-22 | culoare 12.07.18 12.07.18 Incolora— pana la Incolora S
galouie
POSHF3.2-22  IMros 12.07.18 | 12.07.18 Caracteristic Caracteristic S
siaz. Identificare: 12.07.18 | 12.07.18 Prezenta Prezenta S
Amina cuaternara
SL4.1. Control coninut 12.07.18 | 12.07.18 100 mi/AL. + 2% Corespunde S
per ambalaj
5000 g/can. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR, UNITKT[ ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3 flacoane 100 ml 300 ml
80 canistre 5000 g 400000 g

Produsw) a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de antorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicii de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
 ELIBERARE PRODUS

[ ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinc S .
Set Laborator \ -~ intdy] -‘
Data: 12.07.2018 __j{__. i
ONTAR,
0FiZlCO CHIMIC ‘\\\ —/
v
FELI-11 I & 010 07.2009




Canital social subscris §i virsat: 4.677.337,19 fel, J 23/754/2001; C.LF.: RO 482384
Adresa; g0s. Centuri, nir. 7, oras Voluntar, jud, Itfov, cod pogtal: 077180
Tel,; 021 350 31 08, 021350 31 07
Fax: 021350 31 10, 021 350 75 84
CO??‘tptlﬂy e-mail: romyvac@romvac.ro; websie: www.romvac.ro
Cod IBAN: ROBE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursaia Unirea Bucuresti
Cod IBAN: ROS2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

Acreditat GiP (€und Practich de Fabricatie}
$ister integrat de Management
Certificat ¢ SR EN IS0 9001, SR EN (S0 14001, SR OHSAS 15001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 647M / 12.07.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud lifov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurim, garantam i
declarim pe propria rispundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérarea de Guvern nr.1022
12002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, céd

Produsul — APIVIROL FORTE — solutie orala
Seria/lot — 211 /.07.2018
Valabilitate —  .07.2020

la care se refera aceasti declaratie nu pune in pericol viata, sinétatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu NOTIFICAREA
Nr. 11546/ 29.11.2012.
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