CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Ne L 04.12.2017 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 16950
R Sos. Centurii . 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |5 e t  [V I ABILITATE
MVAC 1 /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 11.2017
S : 11.2019
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI e e racml B
il in
ECZEMTRAT 160118 / 21.04.2016
Comprimate
COD
DATELE TESTARII 8-
ACA
REF./ TEST LIMITE/CRITERI | peov oo Rgo o
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATIFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;égm,_Lm,
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22.| Agpect 28.11.17 | 28.11.17 |Cp. uniforme cilindrice |Cp. uniforme cilindrice S
POS#F3.2-22 |cyloare 28.11.17 | 28.11.17 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 |\firos 28.11.17 | 28.11.17 fiira fara S
S14.2. Identificare: Vit.A, | 28.11.17 | 28.11.17 prezente prezente S
Dexametazona, vitB,,
Vit.C,Metionina
SI4.3.1. Continutin: Vit A | 28.11.17 | 04.12.17 | 3150 - 3850 Ul/cp. 3245 Ul/cpr. S
S14.3.2. Continut in: 28.11.17 | 04.12.17 1.9 - 2,1 mg/cp. 2,09 mg/cp. S
Dexametazona
S14.3.3. e e S
Continutin: Vit By | 28.11.17 | 29.11.17 | 6,65—7,35 mg/cp. 7.10 mg/cp.
S14.34. Confinutin: Vit. C | 28.11.17 | 29.11.17 | 4,75 5,25 mg/cp. 5,22 mg/cp. 5
S14.3.5. Continut in: metionina| 28.11.17 | 29.11.17 |  95- 105 mg/cp. 98,10 mg/cp. §
POS#F3.2.-29.\\ asa medie 28.11.17 | 28.11.17 | 0,2250-02750 g/cp. 0,2445 g/cp. S
Si4.). Masa individuala 28.11.17 | 28.11.17 | 0,2250-0.2750 g/cp. corespunde S
POS#F3.2.-14 | 1imp de dezagregare | 28.11.17 | 28.11.17 Max. 15 min. corespunde S
St4.1. Control continut per | 28.11.17 | 28.11,17 60 cp /. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI KCANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1%2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9860 . 60 comprimate 591600 comprimate

P rodusul a fost controlat §i 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

B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayti)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Sef Laborator
Data: 04,12.2017__ |

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FELL-11

010

0720049




Capital social subscris 3 vilesat 4 677337 18 lei, J 24754/2001: C.LF- RO 482384
Adress: s0s. Centuri, nr. 7, orag Viokuntar, jud. ov, cod pogial: 077150
Tet 021 350 31 08, 021 350 31 07

Fax: 021 350 31 10, 021 350 7584
Ll?m'?lll'\ romvac@iromyac. 10; websile: wew.romvac 1o
Cod IBAN: mmmmumm BCR, Sucursaia Linirea Bucwrest
gy e — Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 058X XX00 1243 - Trezoceria Mun. Bucwrest

Cavsc o 5 BN IS0 W0, SR BN 0 1001 SR OHELE Ta00

aredinl AP By Precch o= Ftecte

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1184M / 04.12.2017

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

Produsul - ECZEMTRAT - comprimate

Seria/lot — 3 /.11.2017

Valabilitate — .11.2019

la care se referd aceasta declarafie nu pune in pericol viaja, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160118 / 21.04.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./04.12.2017




