CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 131 (... 18023019 . . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. s 77986
R ’ v SOS. Cemurii nr. 7. Voluﬂlari, lF-077l90, ROMANIA DATA ronﬂ"rioximl VALABILITATE
OMVAC 1o pax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 02.2019
: a 02.2021
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI _CERTIFICATDE |PAGINA
NOTIFICARE SERIA AA/ 1din1
OVOCALD NR. 9578/ 07.06.2016
Comprimate
COD
DATELE TEs‘rAml ?;TISFM‘-“'OR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TESE ADMISIBILITATE | RFAULTAT i nsrachron
INCEPERE | FINALIZARE ;':':ﬂ;mmm
INT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 15.02.19 | 15.02.19 Comprimate Comprimate S
neacoperite neacoperite
POS#F3.2.-22 Culoare 15.02.19 | 15.02.19 Crem marmorate Crem marmorate S
POS#F3.2-22  Infiros 15.02.19 | 15.02.19 | Slab-caracteristic | Slab-caracteristic S
Sl4.2. Identificare 15.02.19 | 15.02.19 Prezent Prezent S
Ca®
S14.3. go?tinul in 15.02.19 | 15.02.19 | 180,0-220,0 mg/cpr. S
prs
POS#F3.2-29.  INfaca medie 15.02.19 | 15.02.19 | 0.9500-1.0500 g/cpr. | 0,9790 g/cpr. S
SH4.1. Masa individuala 15.02.19 | 15.02.19 | 0,9500-1,0500 g/cpr. |  corespunde S
POS#F3.2-14  ITimp de dezagregare | 15.02.19 | 15.02.19 Max. 15 min. corespunde S
Si4.1. Control confinut per | 15.02.19 | 15.02.19 30 cpr/fl. corespunde S
ambala)

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1649 f. 30 comprimate 49470 comprimate
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Capital social subscns s vamsat 4.677.337.19 lei; J ZWT542001; CLF. RO 482364
Adresa: sos. Centuri, nr. 7, orag Volurtar, jud. oy, cod postal 077180
Tel: (721 350 31 D6, 021 350 31 07

Fu 021 350 31 10, 021 350 75 B4
Bzl [ [Burss Fracicd ou Faoncase| romyac@romyac.o; websile: wiww.ronva o
St it e M-t Cod IBAN mmsmmsmm-w Sacursals Unirea Bucuresh
Catfenl £ SREN 150 D001 38 EW 150 1400) BR OMSAS 18001 Cod IBAN ROB2 TREZ 4215 (65900 XX00 1243 - Trezorens Mun. Bucuresd

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 13IM/ 15.02.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti. jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam gi
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 viata, sanatatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ca

Produsul - OVOCALD - comprimate
Seria/lot — 8 /.02.2019
Valabilitate — 02,2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinatatea, 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./15.02.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABQMM




