CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 780 [ . .3 22082016 . ... ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. H 16950
R -~ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [ iGN [VALABILITATE
OMVAC 1) /pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 03.2016 TR
Email: romvaci@romvac.ro ’
PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI R ————— -
ECZEMTRAT 160118 /21.04.2016
Comprimate
_ CcoD
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # el ADMISIBILITATE ULTAT resanseicron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUTHNT
NT — NETESTAT
POSHF3.2.-22. A gpect 18.08.16 | 18.08.16 | Comprimate | Comprimate S
POS#¥3.2.-22 | cyjoare 18.08.16 | 18.08.16 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 |\jiros 18.08.16 | 18.08.16 fara {ara S
Si4.2. Identificare: Vitamina A, B, | 18.08.16 | 18.08.16 prezente prezente S
C. Dexametazona, Metionina
noafe ;ll’llﬂ n: iamina A8, ANS. - — " . o
ST4.3.1 Continut in: Vitamina A 18.08.16 | 22.08.16 | 3325 — 3675 Ul/cpr. | 3465 Ul/cpr S
S14.3.2, Confinut in: Vitamina B, | 18.08.16 | 22.08.16 | 6,65 7.35 mg/cpr. | 6,92 mg/cpr. S
S14.3.3. Conjinut in: Vitamina C 18.08.16 | 22.08.16 | 4,75 - 5,25 mg/cpr. | 5,16 mg/cpr. S
Si43.4. Continut in: Metionina 18.08.16 | 22.08.16 |95,0 - 105.0 mg/cpr. [97,13 mg/cpr. S
S143.5. Confinut in: Dexametazona | 18.08.16 | 22.08.16 | 1,90 - 2,10 mg/cpr. |2,094 mg/cpr. S
POS#¥3.2.-29. IMasa medie 18.08.16 | 18.08.16 |0,2375-0,2625 g/cpr. | 0,2491 gicpr. S
S14.0. Masa individuala 18.08.16 | 18.08.16 |0,2250-0,2750 g/cpr.| corespunde S
POS#F3.2-14 |1imp de dezagregare 18.08.16 | 18.08.16 | Max. ISmin. | corespunde N
Si4.1. Control confinut per ambalaj | 18.08.16 | 18.08.16 60 cpr./Al. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9865 fl. 60 comprimate 591900 comprimate

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de antorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor §i liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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Capial social sbscs §i vivsat 4677.397,19 Lex. J 2¥7542001; C.LF: RO 482384,
mv ac Adtesa Orag Voluntari, 077180, §os. Centurii nr7, Judeful ILFOV.
Tel. 021-350.31.06: 350.31.07, Fax: 021-350.31.10; 352.75.84

TRAGIYIE S INCOVATIE I SANATATEA AiETEsALELGR E-mail: romvec@romvac.ro; Website: www romvac.ro. www.parakill.ro
Acreditat GMP (Bunh Practicé de Fabricatie) Cod IBAN: ROBS RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR - Suc UNIREA Bucurest
oy 58 150 9001 Cod BAN: ROS2 TREZ 4215 088X XX00 1243 - Trezoreria operativd ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 780M / 22.08.2016

Noi, S.C.ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190,
Voluntari-Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram,
garantam si declardm pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérarea de

Guvern nr.1022 /2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata.
sandatatea, securitatea muncii si protectia mediului, ¢

Produsul — ECZEMTRAT - comprimate
Seria/lot — 29 /.03.2016
Valabilitate — .03.2018

la care se referd aceasta declarafie nu pune in pericol viafa, sinatatea, securitatea muncii, nu

produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160118 /21.04.2016.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./22.08.2016




