CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 949 [ ... 02.10.2018 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE g COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 2882; 2899; 2901
R 7D Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |5\ 14 CONDITIONARI | VALABILITATE
OMVAC 1o pay: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 09.2018
UL = . Lo .09.2020
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Alféﬁgfﬁl;fa? HG!MI —
GLUCOROM 33% ’
Solutie injectabila
CcoD
5-
REF./ ERIELS A LIMITE/CRITERII o
» NS -
P.OS. # BT ADMISIBILITATE | REZULTAT Rakhuurichnon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 14.09.18 | 14.09.18 |  Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |cyloare 14.09.18 | 14.09.18 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22  I\iros 14.09.18 | 14.09.18 Fara Fara S
St4.1. pH - ul 14.09.18 | 14.09.18 3-5 3,61 S
S$14.2. Identificare: 14.09.18 | 14.09.18 Prezenta Prezenta S
Glucoza
S14.3.1 Continut in: 14.09.18 | 14.09.18 31,35 - 34,65 32,68 S
Glucoza /100 ml. /100 ml.
S14.1. Controlul sterilitatii | 14.09.18 | 28.09.18 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per | 14.09.18 | 14.09.18 min. 100 ml/A. Corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. llNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
2016 flacoane. 100 ml 201600 ml

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

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[J RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stincule#
Sef Laborator ABR
Data: 02.10.2018 || GO

i 072000




Capital social subscrs g varsat: 4. 677 337,18 let; J 2375472001, C.1 F - RO 482364
Agresa. sos. Canfuri, nr 7 oras Voluntan, jud Wov, cod postal 077190
Ted - 021 350 31 08, 021 280 31 (7

Fac 021 350 31 10, 021 350 7584

N e OTRPAIN) e-mail: romyac@romvac.ro; website: Www romvac. (o
sy - Cod IBAN: RDS6 RNCS 0082 0030 8114 0001 - BCR, Suturssls Unima Sucuresd
o ey e Cod IBAN: RS2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trazoreria Mun Bucurest

Cordom o S EN S0 2007, 3R N 50 W47 SR OHSAS =0

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 949M / 02.10.2018

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

Produsul - GLUCOROM 33% — solutie injectabila
Seria/lot— 5 / .09.2018
Valabilitate — .09.2020

la care se referd aceastd declarajie nu pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160165 / 30.05.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./02.10.2018

F DIRECTOR CALITATE




