CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. .. .1059 ../ 08.11.2018 ...
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE - COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 44575 “64‘2 4‘;33;
Ro/’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 4440; 3421
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
"~ Email: romvac@romvac.ro 112018 11,2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI prep———— W
. C X
PODODERMIN 160203 / 28.06.2016 .
Unguent
CoD
X S
REF./ i LIMITE/CRITERII| o
ZULTAT NS
P.OS. # e ADMISIBILITATE| P2V NERATISFCATOR
INCEPERE | FINALIZARE REroRci R
NT = NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 07.11.18 | 07.11.18 | Unguent omogen |Unguent omogen S
POS#F3.2-22 |cyloare 07.11.18 | 07.11.18 | Galben-portocaliu Galben- S
portocaliu
POS#F3.2.-22" | Miros 07.11.18 | 07.11.18 |  Caracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: Oxitetraciclina | 07.11.18 | 07.11.18 Prezent Prezent S
HCL, Nitrofuran, lodoform,
Bismut subnitric, Acid
salicilic
St43.1 Confinut in: 07.11.18 | 08.11.18 | 2,85-3,15¢/100g | 2.87g/100g. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2 Confinut in: Nitrofuran | 07.11.18 | 08.11.18 | 0,95 1,05/100g | 0,96 2/100 g. S
1433 Continut in: lodoform 07.11.18 | 07.11.18 [9,50- 10,50 g/100g| 9,92 /100 g. s
S14.34 Confinut in: 07.11.18 | 07.11.18 | 5,70-6,30g/100g | 5952/100g. S
Bismut subnitric
S143.5 Continut in: Acid salicilic | 07.11.18 | 07.11.18 | 0,95-1,05g/100g | 1,03 /100 g. S
SI4.1, Control continut per 07.11.18 | 07.11.18 Corespunde s
ambalaj 50 g/tub. + 3%
1000 g/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4 tub. 50 g 200 g
30 1. 1000 g 30000 g

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de bun# practicii de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stinculesof

Sef Laborator

FEL BT

010 07.2009



Capiail social subscns ¢ varsat 4 677.337,19 lei; J 23754/ 2001 CLF. RO 482384
mv Adresa: sos. Cantuni, nv. 7. oras Voluntar, jud. lifov, cod postal: 077180
Tel - 021 350 31 06, (21 350 31 G7

o Fax 021350 31 10, 021 35075 84
R et e-mail. FOMVacEromvac.ro; websile; Www.romvac.o
Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Uninea Bucurest
150 LA S5 CMEAS 540 Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 069X X000 1243 - Trezorenia Mun, Bucarest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1059M /08.11.2018

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 i
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor $i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnatatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - PODODERMIN — unguent
Seria/lot —21 /.11.2018
Valabilitate — .11.2020

la care se refera aceasta 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. 160203 / 28.06.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./08.11.2018

i

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR
CONTROL MEDICAMI




