CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1248 /... 30102009 ... ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 472016/RO
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA g seRiE Fear
OMVAC 1o Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 27 ,
o . 27605; 28022
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
AVIANTROTECY TR AUT ('0::'.’:: ::LIZARE PAGIN:&ZMI
Comprimate 110124 / 04.07.201 1 1 din 1
DATELE (S:-(Ztlzsnchm
X A ")
REF./ L TESTARIL LIMITE/CRITERI | peou qan NS
P.OS. # ADMISIBILITATE -
INCEPERE | FINALIZARE RECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 21.10.19| 21.10.19 | Comprimate uniforme {Comprimate uniforme S
POS#F3.2.-22 |cyloare 21.10.19| 21.10.19 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#F3.2.-22 | \iros 21.10.19] 21.10.19 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 21.10.19| 21.10.19 prezenti prezenti s
Tilosin tartrat,
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
Si4.3.1. Continut in: 21.10.19| 29.10.19 | 6.08 - 6.72 mg/cpr. 6,59 mg/cpr. S
Tilosin tartrat
Std.3.2. Continut in: 21.10.19| 29.10.19 | 1,52 1,68 mg/cpr. 1,61 mg/cpr. S
Eritromicina tiocianat
S14.33. Continut in: 21.10.19| 29.10.19 | 9.50 — 10,50 mg/cpr. 10,30 mg/cpr. S
Neomicina sulfat
POS#F3.2.-29. |\asa medie 21.10.19] 21.10.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. 0,0990 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuald  [21.10.19] 21.10.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POSHF3.2-14 | 1imp de dezagregare |21.10.19{ 21.10.19 Max. 15 min. corespunde S
Sl4.1. Control continut per [21.10.19| 21.10.19 corespunde S
ambalaj 100 cpr./fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15098 M. 100 comprimate 1509800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricaia, ambalarca si analizele de serie au
tost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1245M /30.10.2019

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

Produsul - AVIANPROTECT TEN - comprimate
Seria/lot — 27 / 08.2019
Valabilitate —  08.2021

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110124 / 04.07.201 1.

ROMVAC COMPANY S.A./30.10.2019

DIRECTOR CALITATE




