CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1212 / 21102009
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 Nr.: 47/2016/RO
R ~ SOS. Cenﬂu’ii nr. ?. Voluﬂlari. IF'O'?? |90. ROMANI.A NR. SERIFE COD PRODLS
vaac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 I8 31661: 31678: 31704: 31692:
Email: romvaci@romvac.ro 31685: 31711: 32064
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (mlboﬂzlgflml VALABILITATE
PURSEPT o -10.2021
AVIZ DE PLASARE PE :
Tablete efervescente PIATA: PAGEA 1dinl
372BI0/05/.12.24
1568B10/04/.12.24
oD
DATELE TESTARI S SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT A TmSrARATOL
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 21.10.19 | 21.10.19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22  |cyloare 21.10.19 | 21.10.19 Alba Alba N
POS#F3.2.-22  Ingiros 21.10.19 | 21.10.19 Caracteristic Caracteristic g
St4.2. Identificare: 21.10.19 | 21.10.19 Prezent Prezent S
Clor
S14.3. Conginut in: 21.10.19 | 21.10.19 |  minim 1,5 g/abl. 1,76 g/tabl. S
Clor -
POS#F3.2-29.  IMasa medie 21.10.19 | 21.10.19 | 2,8800-3,5200 g/tabl | 2,9975 ghabl. S
St4.1. Masa individuala 21.10.19 | 21.10.19 | 2,8800-3,5200 ghtabl corespunde S
POS#F3.2-14  I7imp de dezagregare | 21.10.19 | 21.10.19 Max. 5 min. corespunde S
SI4.14 Activitate bactericida | 21.10.19 corespunde = S
SI4.1.5 Activitate fungicida | 21.10.19 corespunde - S
St4.1. Control continutper | 21.10.19 | 21.10.19 | 77687 tabl./Vrac corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR I.iNI‘I'.-‘Tl ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (D COMERCIALA {2)
VRAC 4972 kg 155375 tablete

Prin prezenta certific faptul ci informajiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accasth seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetata §i controlata in unitatea/unitafile mai sus mentionatii/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de ciitre ANSVSA si
cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalares si analizele de serie au fost revizuite si s-a

constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI

................

FICATA




Fermanin RN [Biirsl Fractic on Fasrus #-mat. romvacromvac.10, websie. www mmvac o
BT MG 0w Maragnatien Cod IBAN ROGS RNCS 0082 0000 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Buturesl

Capital socisl subscns w varsal: 4,677,337, 16 e, J ZATEU01. CIF. RO 482384
Adresa: 08 Cantyri, v, 7, otas Voluntan, jud. ifov, ood pogtal: 077 150
Tl 021 350 31 06, 021 380 31 07

Company Fax 021 350 31 10, 021 360 TS 84

180 0T, SR B B0 TG SR CHESAS 1001 Cod /BAN: RDBZ TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trazorena Mun Buouregh

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1212M /21.10.2019

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

Produsul — PURSEPT — tablete efervescente
Seria/lot — 18 /.10.2019
Valabilitate -  .10.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AVIZUL DE PLASARE
PE PIATA: Nr. 372Bl0O/05/.12.24.

Nr. 1568B10/04/.12.24.

ROMVAC COMPANY S.A./21.10.2019

A =

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR |

1

CONTROL MEDICAMENT




