CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 760 L. 26072017 .......ceuun.

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE 1 COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. S 27605; 28022
R oﬁ; ac  Sos Centurii or. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [T CONDITIONARI |[VALABILITATE
VaC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 04.2017 04.2019
Email: romvacaromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Al;rl- ;mfﬁl:ml:t R P
1. in
AVIANPROTECT TEN
Comprimate
DATELE 008 s
REF./ . LIMITE/CRITERIL | peayy TAT  Retansacaron
P.OS. # ADMISIBILITATE o
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 21.07.17| 21.07.17 | Comprimate uniforme |Comprimate uniforme S
POS#F3.2.-22 | cytoare 21.07.17| 21.07.17 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#F3.2-22 |\iros 21.07.17| 21.07.17 Caracteristic Caracteristic S
SI4:2. identificare: 21.07.17| 21.07.17 prezenti prezenti S
“ilosin tartrat,
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
5143.1. Conginut in: 21.07.17| 26.07.17 | 6,08 6,72 mg/cpr. 6.50 mg/cpr. s
Tilosin tartrat
S143.2, Continut in: 21.07.17| 26.07.17 | 1,52 - 1.68 mg/cpr. 1,60 mg/cpr. S
Eritromicina tiocianat
S143.3. Conginut in: 21.07.17| 26.07.17 | 9,50 - 10,50 mg/cpr. | 10,24 mg/epr. S
Neomicina sulfat
POS#F3.2-29. |Masa medie 21.07.17| 21.07.17 | 0,0925-0,1075 gicpr. | 0,1024 g/epr. S
Si4.l. Masa individuala  [21.07.17| 21.07.17 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 |1imp de dezagregare [21.07.17 21.07.17 Max. 15 min. corespunde S
Si4.1. Control continut per |21.07.17| 21.07.17 100 cpr.Al. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14850 1. 100 comprimate 1485000 comprimate

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 buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

) ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicarit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator

Data: | 26.07.2017 |
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Capital soisl subscris g varsat 4 577 337 16 le J ZAT54/2001; C1F: RO 482354
Adresa: gos. Centuri, ne. 7, oras Voluntan, jud. o, cod postal 077180
Tl 021 350 31 08, 021 350 31 07
Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
Lomparny s-mail, romvacromvac.f; weDsile: www.mnmac 1o

Cod BAN: ROBE RNCE 0082 0030 6114 0001 - BOR, Sucursaia Unires Bucurest
Cod IBAN: RO&Z TREZ 4215 064X XX00 1243 - Trazoreris Mun. Bucuresi

Acedts! UVF [Bord Facscs o8 Fsbnom|
Baginen Irmogrut te Marapersin
Cartthont cu S8 EN 150 50M_ 3R BN S0 14001, 58 CHEAS 1801

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 769M / 26.07.2017

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

Prcdusul - AVIANPROTECT TEN - comprimate
Seria/lot - 51 /04.2017
Valabilitate — 04.2019

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sdnitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110124/ 04.07.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./26.07.2017

DIRECTOR CALITATE




