CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 592 /. . 14.062017
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. R 4419; 4426
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
¥ DATA CONDITIONARI VALABILITATE
ROMVAC 1 ax: (+4) 021 350 3109 (+4) 021 350 3110 i S
Email: romvac/@romvac,ro B
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI B R Y
PNEUMOGUARD ‘ =
Emulsie injectabila
CoD
DATELE TESTARII S
REF./ RO LIMITE/CRITERIL | poo o et
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ::';‘;wumﬁ,
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Apect 310517 | 31.05.17 Emulsie Emulsie s
POS#F3.2-22 | cyloare 31.05.17 | 31.05.17 Alba Alba S
POS#F3.2-22  |Miros 31.05.17 | 31.05.17 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 31.05.17 | 31.05.17 Prezenti Prezenti S
Mentol,
Camfor,
Cafeina
SH4.3.1 Continut in: 31.05.17 | 08.06.17 | 475525 /100 ml. | 5.10 g/100 ml. S
Mentol
Si4.3.1 Continut in: 31.05.17 | 08.06.17 | 1.90-2.10 /100 ml. | 2.06 g/100 ml. S
Camfor
SI4.3.1 Confinut in: 31.05.17 | 08.06.17 | 4,75 - 525 /100 ml. | 5.21 g/100 ml. S
Cafeina
SI4.1. Controlul sterilitatii | 31.05.17 | 14.06.17 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control confinutper | 31.05.17 | 31.05.17 min. 20 mi/Al, Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5003 flacoane. 20 mi 100060 mI

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI

(M1

(72000




Capital social subscris 3 vivsat 4.677.337,19 lei; J 23/75422001; C.LF. RO 482384
va' Adresa. 0s. Centuri, . 7, oras Voluntari jud. lHov; cod postai: 077180
Tei. 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax: 021 350 31 10,021 350 7584
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Arrmceat GMP Bnd Pracscl de Sabecamm: romvaci@romyac. ro; website: www romvac.ro
T} m}ﬁrw Cod IBAN WMMMMHW-BCR.WMBW
e =i SR EN K0 B0 S BN 169 14001, R OMEAS 18000 Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucuresh

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 592M / 14.06.2017

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

Produsul - PNEUMOGUARD - emulsie injectabila
Seria/lot— 8 /.05.2017
Valabilitate — .05.2019

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150308 / 08.07.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./14.06.2017

DIRECTOR CALITATE

SEF LABORATOR
o




