CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 23 10033; 46194
RO Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [\ 1\ CONDITIONARII | VALABILITATE
OMVAC 1o rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 01.2019 el
Email: romvaci@romvac.ro
PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI Y COMERCIALISARY s
KETALROM 100 170152 / 20.07.2017
Solutie injectabila
'COD
DATELE TESTARII Is-
SATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE :?msunwa
INCEPERE | FINALIZARE i;‘.H Jm-n.a.-mw
INT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 210119 | 21.01.19 |  Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |eyioare 21.01.19 | 21.01.19 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22 Miros 21.0L19 21.01.19 Fara Fara S
ST4.1. pH -ul 21.01.19 | 21.01.19 3-§ 3.89 S
S14.2. Identificare: 21.01.19 | 21.01.19 Prezenta Prezenta S
Ketamina HCI
S143.1 Continut in: 21.01.19 | 21.01.19 | 95,0- 1050 mg/ml. | 103,50 mg/ml. S
Ketamima HCI
ST4.1. Controlul sterilitatii | 21.01.19 | 04.02.19 Steril Steril S
microbiologice
St4.). Control con{inut per 21.01.19 | 21.01.19 min. 20 mI/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. l'.‘k‘lTiTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1967 flacoane 20 ml 39340 mi

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practicd de fabricalie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr.91M / 04.02.2019

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

Produsul - KETALROM 100 — solutie injectabila
Seria/lot— 23 /01.2019
Valabilitate - 01.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viaja, sdndtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului $i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 170152/ 20.07.2017.

ROMVAC COMPANY S.A./04.02.2019

- DIRECTOR CALITATE SEF LABOMQ‘@
CONTROL Msm




