CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1169 / 10102019
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMp
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 482016 RO
R /‘ SOS. Centuru nr. 7, Volunlari. ]F‘U??l%. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
omgg__g Tel /Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 I 104546: 104560; 104553
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (fu?rrmm VALABILITATE
10.2019 10.2021
LEVOROM
Pulbere hid lubila AVIZ COMERCIALIZARE |pAGINA
ulbere hidrosolubi 190234 / 30.08.2019 1 din 1
coD
DATELE TESTARII $-
ATOR
REF./ i LIMITE/CRITERII e
P.O.S. ¥ TEST ADMISIBILITATE | EZULTAT pERATrAchTaR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUBENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 10.10.19 | 10.10.19 | Pulbere omogena | Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 |y 10are 10.10.19 | 10.10.19 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |Miros 10.10.19 | 10.10.19 Fara Fara S
SI4.2. Identificare: 10.10.19 | 10.10.19 Prezenti Prezenti S
Levamisol HCI
S14.3.2 Continut in: 10.10.19 | 11.10.19 | 19.0-210g/100 ¢ 19.65 2/100 g. S
Levamisol HCI
Si4.1. Control continut per | 10.10.19 | 10.10.19 | 20 g/pg. + 5% Corespunde S
ambalaj 50 g./pg. £ 3%
100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
752 pg. 20¢g 15040 g
502 pg. S0g 25100 g
100 pg. 100 g 10000 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceast serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetald §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ciitre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare, Inregistrdrile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatit)

0O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL cauﬂvru

Sef Laborator  Jff
Data: 11.10.201f
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1169M /11.10.2019

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

Produsul - LEVOROM - pulbere hidrosolubila
Seria/lot— 1 / 10.2019
Valabilitate - 10.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AVIZ PENTRU
COMERCIALIZARE Nr. 190234 / 30.08.2019,

ROMVAC COMPANY S.A./11.10.2019




