CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1042 /. . 32102007 . . .. ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY SA. s 77986
Rofmvac 5o Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190 ROMANIA 5373 CONDITIONARI [VALABILITATE
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 83017 13819
Email: romvac@romvac.ro P
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NOTSTICARE Senis an/[PACTNA
OVOCALD NR. 9578 /07.06.2016 1dint
Comprimate
CcoD
DATELE TESTARII ke
REF./ i LIMITE/CRITERI | preow oo g
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAY
POS#3.2-22. | Aspect 12.10.17 | 121017 Comprimate Comprimate S
neacoperite neacoperite
POS#F3.2.-22 Culoare 12.10.17 | 12,1017 Crem marmorate Crem marmorate S
POSHF3.2-22  |Miros 12,1017 | 12.10.17 |  Slab-caracteristic | Slab-caracteristic S
St4.2. Identificare 12.10.17 | 12.10.17 Prezent Prezent S
Ca*’
i Confinut in 12.10.17 | 12.10.17 | 180.0 - 220,0 mg/cpr. S
Ca*
POS#F3.2-29.  Masa medie 121017 | 12.10.17 | 0,9500-1.0500 g/cpr. | 0.9908 g/cpr. S
Si4.1. Masa individuala 12.10.17 | 12.10.17 | 0,9500-1,0500 g/cpr. |  corespunde S
POS#F3.2-14 | Timp de dezagregare | 12.10.17 | 12.10.17 Max. 15 min. corespunde s
SI 4.1, Control confinut per | 12.10.17 | 12.10.17 30 cpr/fl. corespunde S
ambalaj

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1686 . 30 comprimate 50580 comprimate
DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Expiicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator

Data: 12102017 1Ap0k

FEE =1

Q
"'RA nNY

A21C0-CHIMIC .
X v

(072009




Al G B P h e bt
e P o Wmageeed
Serfenl = SR TH S0 300 88 EM IS0 el 3R OHSAA e

Captis social subscns & varsat: 4677337 19 lei; S 237542001, C.LF. RO 462384
Adresa gyos. Centuri . 7, oras Vokuntan, jud. oy, cod postal. 077190
Tel- 021 350 31 DG, 021 350 31 (7

) Fax 021350 31 10,021 350 75 84

(omparnry a-mail romvac@Bromvic 1o, waDSIEE weww rOmVeC 1o

Cod IBAN. ROGE RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucunsaly Urirea Bucuresti
Cod IBAN ROE2 TREZ 4215 D69 XNO00 1243 - Trazoeeria Mun Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1042M / 12.10.2017

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuregti, jud Ilfov, 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 §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - OVOCALD - comprimate
Seria/lot -5 /.10.2017
Valabilitate - .10.2019

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu CERTIFICATUL DE
NOTIFICARE SERIA AA /Nr. 9578 / 07.06.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./12.10.2017

DIRECTOR CALITATE




