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Solutie injectabila B
COD
DATELE TESTARII g;m .
REF.
EF./ TEST LIMITE/CRITERIL | pooy moq INS—
P.OS. # ADMISIBILITATE NNEéAT;smcmR
INCEPERE FINALIZARE NECO_NCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHE3.2-22. | Agpect 11.06.18 | 11.06.18 |  Solutielimpede | Solutie limpede s
POSHF32-22 icyloare 11.06.18 | 11.06.18 Incolora Incolora s
POSHF3.2.-22 | Miros 11.06.18 | 11.06.18 Fara Fara S
SI4.1, pH - ul 11.06.18 | 11.06.18 4-6 4,14 S
@I 4.2. Identificare: Prezenti Prezenti )
Gluconat de calein, 11.06.18 11.06.18
Clorura de sodin
s14.3.1 e
Continut in: 9,50 - 10,50 g/100 ml. | 10,20 g/100 ml. S
Gluconat de calciu 11.06.18 11.06.18
S14.1. N , .
C('mtro!ul St&?rl]lliatll 11.06.18 25.06.18 Steril Steril )
microbiologice
SI4.1. -
Control continut per Corespunde S
ambalaj 11.06.18 11.06.18 min. 250 mV/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR, UN!TATI CANTITATE PRODUS /UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) -
2408 flacoane 250 ml 602000 ml

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 practicii de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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/m Capitat social subscris i vrsat: 4.677.337,10 lei; J 23/754/2001; C.LF. RO 482384
Adresa: sos. Centurli, nr. 7, orag Voluntari, jud. fov, cod pogtal: 0??190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07
Fax: 021 350 31 10,021 350 75 84
Cﬂmpdn_)f email: romvac@romvac.ro; websile: www.romvac.so
Cod IBAN: ROB86 RNGB 00820030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresti
Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun, Bucuresti

Acreditat GMP {Buna Practich de Fabricalie}
Sislem Integrat de Management
Cerlilicat cu SR EN IS0 9001, SR EN IS0 14001, SR OHSAS 18001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 571M/25.06.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguréim, garantam si
declaram pe propria rispundere, conform prevederilor art. 5 din Hotarérea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ca
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la care se referd aceast declaratie nu pune in pericol viata, sdnitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului st este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150307 / 08.07.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./25.06.2018

DIRECTOR CALITATE




