CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .. A12../ 08.052017
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 2 7120
R < Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [0 o o o™ [V ALABILITATE
OMVAC 1) /rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 -,
- _ 04.201 04,2019
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI *L’:i;g”sﬁ';ﬁ'm';‘ PA(;INAl .
.04. i
OCULOFORTE "
Solutie oftalmica
CcoD
DATELE TESTARII §-
ACA
REF./ e LIMITE/CRITERIL pooy oo i
P.OS. # ADMISIBILITATE NESETRRCATOR
INCEPERE | FINALIZARE NEEONELDGNT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. |Agpect 20.04.17 | 20.04.17 |  Solutic limpede | Solutie limpede 5
POS#F3.2-22 |cyioare 20,04.17 | 20.04.17 Incolora incolora S
POS#F3.2.-22  |\iros 20.04.17 | 20.04.17 Fara Fara S
SI4.2. Identificare: 20.04.17 | 20.04.17 Prezenti Prezenti S
Gentamicina sulfat,
Dexametazona Na fosfat,
Nipagin, Nipasol
St43.1 Confinut in: 20.04.17 | 28.04.17 | 095-1,0Smg/mi. | 0,98 mg/ml. S
Dexametazona Na fosfat
S1432 Confinut in: 20.04.17 | 08.05.17 | 2.85-3.15mg/ml. | 3,13 mg/ml. S
Gentamicina sulfat
S14.3.3 Continut in: Nipagin 20.04.17 | 02.05.17 | 0,54 - 0,66 mg/ml. | 0.599 mg/ml. S
Si4.3.4 Confinut in; Nipasol 20.04.17 | 02.05.17 | 0,18-022 mg/ml. | 0.189 mg/mi. s
St4.1. Controlul sterilitatii 20.04.17 | 04.05.17 Steril Steril S
microbiologice
4.1 Control confinut per 20.04.17 | 20.04.17 Corespunde S
ambalaj min. 10 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10022 flacoane. 10 ml 100220 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunil practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicarii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia
Sef Laborator

Data: 0805201

FEL =11

072000




Capital social subscris si varsat 4 677 337,19 lei; J 23754/2001; C.|F: RO 482384
va Adresa: 508. Centurii, nr 7, ofas Volunta, jud. Hov, cod postal. 077190
c Tel. 021 350 31 06, 021 350 31 07

Acreaetar GMP (Bund Prachcl ge Fabnoajm)
SsEm TrRgre: de Managemen Cod IBAN: ROE&RNCBMWSQBMBDN BCR, Sucursala Unirea Bucurest
fertheat o SR EN IS0 9001, S8 EN 150 18001, SR OHSAS 10061 Cod [BAN' ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezorera Mun. Bucurest

-

Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84

G ompa romvaciromvac.ro; website: www.romvac o

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 412M / 08.05.2017

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, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotdrarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viaa, sanitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — OCULOFORTE - solutie oftalmica
Seria/lot— 21 /.04.2017
Valabilitate — .04.2019

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 120128 / 04.04.2012.

ROMVAC COMPANY S.A./08.05.2017

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR




