CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 246 37988; 37971:
Ro Sos. Centurii nr. 7. Voluntari. [F-077190, ROMANIA 39908
OMVAC 1| Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
Email: romvacairomvac.ro 02.2019 02.2021
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI o e m;ml o
APIVIROL FORTE 11546 /- 29.11.2012 "
Solutie orala
{con
DATELE TESTARII §-
ATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NG~
REZULTAT |M
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :E(("f;N('LLDEN‘I
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 08.02.19 | 08.02.19 | Soluti limpede pana la Solutie s
opalescenta opalescenta
POS#F3.2-22  |cyloare 08.02.19 | 08.02.19 Incolora — pana la Incolora S
galbuie
POS#F3.2.-22  |nfiros 08.02.19 | 08.02.19 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 08.02.19 | 08.02.19 Prezenta Prezenta S
Amina cualernara
SI4.1. Control conginut | 08.02.19 | 08.02.19 100 mI/Af). +2% Corespunde S
per ambalaj 1000 g/can + 1%
MARIMEA SERIE! OBSERVATII
NR. llNlTi'l'l CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3 flacoane 100 ml 300 ml
200 canistre 1000 g 200000 g

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicid de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O3 ALTELE (Explicari)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stinculescu
Sef Laborator f
Data: 08.02.2019 [

LAY




Fax 021350 31 10,021 350 7584
Acrwaar GMP (Tind Prech e Fenca) e-mal romvacromvat.ro; websie www. ramvac.o
Sanmm g o Mg Cod IBAN ROG6 RNCB D082 0030 8114 D001 - BCR, Sucursals Unmea Bucuregl
Covuteat oo SR BN 150 G001, SR EN IS0 14001, SR OriSas 18001 Cod IBAN. ROB2 TREZ 4215 069X XXO00 1243 - Trezovens Mun Bucurest

Capitsl social subscris gl virsat 4 877 337, 19 lei J V7542001, CLF. RO &82364
mva‘ Adresa yox Canturil, . 7, orag Voluntarl, jad. Wov, cod pestal' 077180
Tel | (21 350 31 06, 021 350 31 07
[ompany

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 107M / 08.02.2019

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

Produsul = APIVIROL FORTE - solutie orala
Seria/lot — 246 /.02.2019
Valabilitate —  .02.2021

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

ROMVAC COMPANY S.A./08.02.2019

il
DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR
' CONTROL MEDICAMENT




