CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.....793 .. [...14082018 ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. - 4457; 4464; 4433;
Ro/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 4440; 34215
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
Email: romvac@romvac.ro -08.2018 .08.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI R ———— rmlml _—
PODODERMIN 160203 / 28.06.2016 =
Unguent
COD
DATELE TESTARII S-
SFACA
REF./ - LIMITE/CRITERI proyior RS
P.OS. # ADMISIBILITATE NeATERACITOR
INCEPERE | FINALIZARE BCONCLATEIT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 10.08.18 | 10.08.18 | Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#F3.2.-22 | cyloare 10.08.18 | 10.08.18 | Galben-portocaliu Galben- S
portocaliu
POSHF3.2-22 |\Miros 10.08.18 | 10.08.18 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: Oxitetraciclina | 10.08.18 | 10.08.18 Prezent Prezent S
HCI, Nitrofuran, lodoform,
Bismut subnitric, Acid
salicilic
S14.3.1 Confinut in: 10.08.18 | 14.08.18 | 2.85-3,15/100g | 2,94 /100 g. S
Oxitetraciclina HC
Si43.2 Continut in: Nitrofuran | 10.08.18 | 14.08.18 | 0.95-1,05g/100g | 096 g/100 g S
S14.3.3 Continut in: lodoform 10.08.18 | 10.08.18 (9,50 10,50 /100 g| 9,96 /100 g, S
S14.34 Conginut in: 10.08.18 | 10.08.18 | 570-6,30g/100g | 6,11 g/100g. S
Bismut subnitric
S143.5 Continut in: Acid salicilic | 10.08.18 | 10.08.18 | 095 1,05g/100g | 1,00 /100 g S
S14.1. Control continut per 10.08.18 | 10.08.18 Corespunde S
ambalaj 50 g/tub. + 3%
1000 g/ + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4 tub. 50g 200g
301 1000 g 30000 g

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor i liniilor directoare de bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatif)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLU

Biochim. Silvia Stinculescu |

Sef Laborator

Data: 14.082018. X

FELA-11

SEMNATU A CALIFICATA
€
/ DA
Dr. Petra ST Soci, %
Director Calitate; R# ant Mmﬁqmem
Data: 14082018 \\ "y )
i\ P/ 4
X7 Y,
L/J/ (010 07 2000




Capital social subscrs s varsat 4 677 337,19 ket J 237542001 C L F. RO 482384
Adresa: sos. Centurh, rr. 7. oras Voluntan, jud, Tiov, cod postat 077190
Tel. 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax (21 350 31 10, 021 350 7584
Compary e-mal; TmVSCEromVac fo; webSie: www.romvec. fo
Cod 1BAN mmmmamm BCR, Sucursala Unires Bucurest
Cod IBAN. ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243~ Trezoreria Mun. Bucurest

AcrecrEt CMP [Suna Frackch o Feniceie|
Eistint) Mingrat de Maragemme
Comficat oy SR BN IS0 900, SH Eh O 14001, 552 OREAS 1S

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 793M / 14.08.2018

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

Produsul — PODODERMIN — unguent
Seria/lot - 18 /.08.2018
Valabilitate — .08.2020

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului gi este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160203 / 28.06.2016.
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