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DATELE Cob
REF./ e TESTARII LIMITE/CRITERII F— :\31_““ ATON
P.O.S. # ADMISIBILITATE RESAmsACATON
INCEPERE | FINALIZARE NSRS
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 31.10.19 | 31.10.19 Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#¥3.2.-22 |cyloare 31.10.19 | 31.10.19 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |piros 31.10.19 | 31.10.19 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. dentificare: 31.10.19| 31.10.19 Prezent Prezent S
Neomicina sulfat,
Anestezina, Cypermetrina,
Permetrin, Oxid de zinc
S14.3.1 Continut in: 31.10.19| 06.11.19 | 2.85-3.15¢/100g. | 2.98g/100g. S
Neomicina sulfat
S14.32 Continut in: 31.10.19| 04.11.19 {2,375 -2,625 /100 .| 2,56 /100 g. s
Benzocaina
S14.33 Continut in: 31.10.19| 04.11.19 | 00475 -0,0525 | 0,0517g/100 ¢ S
Cypermetrin g/100 g.
S14.34 Coninut in: 31.10.19 | 04.11.19 | 0002375 - 0.002625 | 0,0024 2/100 g. S
Permetrin g/100 g
S14.3.5 Continut in: 31.10.19 | 31.10.19 | 190-2,10/100g | 2,01 g/100g. S
Oxid de zinc
e Control confinut per 31.10.19 | 31.10.19 30 g/tub. + 3% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
989 tub. 30g 29670 ¢

Prin prezenta certific faptul ¢ informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Aceasta serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlald in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzuwe de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoarc la fabricagia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicait)

]
Biochim. Silvia s;.;c.'.'s&a
Sef Laborator

SEMNATURA LAB. CON¥ROLUL

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

mecg_ﬂ

Data: 27.09.2019. .. . .. 3~

ATH

FEL L]

rev 12 10 24w




Capftal social subscris of vilrsat 4 577 337,09 el J 2VT542001; CLF . RO 482384
Adresa sos Centuri, nr 7, oras Voluniard, jud, oy, cod pasial 077130
Tel,; 021 350 31 D6, 021 380 31 07

-
’ S
Fax (21 350 31 10, D21 350 75 84 -
varsrd e F e e-mail. romvecfiromvac 1o, websile www rOmvac m a‘ 0
Simmr n-Ju-;p\h,qav Cod IBAN: RO6E RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursais Unirea Bucuresy i
Gt =) SR EN 50 300 55 BN 150 5601 S DMEKS 1N Cod BAN: ROSZ TREZ 4215 DBAX XX00 1243 - Trezorera Mun Bucurest cqaai-

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1260M / 06.11.2019

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

Produsul - OTOGUARD — unguent
Seria/lot — 27 /.10.2019
Valabilitate —  .10.2021

la care se refera aceasti declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150375/ 19.08.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./06.11.2019

DIRECTOR CALITATE




