CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 2100 . 01.03.2019 .. ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE o COD PRODUS
0/-' ROMVAC COMPANY S.A. 80532; 85744
ST Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 02,2019 P
Email; romvac@romvac.ro
i CERTIFICAT DE PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI NOTIFICARE_SERIA AA e
RODIA HPC-2 / NR. 9944 / 20.09.2016
Comprimate
CcOoD
S
REF./ i LIMITE/CRITERII A
. NS -
P.OS. # (Lol ADMISIBILITATE REZVLTAY NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :I(ﬂ;mumT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 25.02.19 | 25.02.19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 |cyloare 25.02.19 | 25.02.19 | Alb, pana la aproape alb | Aproape alb S
POS#F3.2-22  IMiros 25.02.19 | 25.02.19 Slab-caracteristic Slab—. ‘ S
caracteristic
S14.2. Identificare 25.02.19 | 25.02.19 Prezenti Prezenti S
Vitamina C
S14.3. Conjinut in: 25.02.19 | 01.03.19 min. 20 mg/cpr. 29,75 mg/cpr. S
Vitamina C
POS#F3.2.-29. |Masa medie 250219 | 25.02.19 | 0.6300-0,7700 g/cpr. | 0.6924 g/cpr. S
S14.1. Masa individuala 25.02.19 | 250219 | 0,6300-0,7700 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2-14  |Timp de dezagregare | 25.02.19 | 25.02.19 Max. 15 min. corespunde S
R4.]. Control continut per | 2502.19 | 25.02.19 30 cpr./fl. corespunde §
ambalaj 60 cpr./fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
380 M. 30 comprimate 11400 comprimate
970 . 60 comprimate 58200 comprimate

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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Capitsi social subscns i viirsat 4.877.337,19 ket J 23754/2001; C.LF.: RO 452384
va Adresa: $os. Canturil, nr, 7, orag Voluntar, jud, o, cod postal: 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax: 021 350 3110, 021 350 75 84

(ompany
Acvadit G [Bund Pracic) 0w Fatrcade) “mu‘mn
!bmmull-mu:. Codmmmwmuamm BCR, Sucursala Unirear Bucurest
Carifical o BR EN 150 0001, SR EN 150 14001, SR DHSAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresil

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 210M/ 01.03.2019

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

Produsul — RODIA HPC-2 — comprimate
Seria/lot — 12 /.02.2019
Valabilitate - .02.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului $i este in conformitate cu CERTIFICATUL DE
NOTIFICARE SERIA AA /Nr. 9944 / 20.09.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./01.03.2019

s

 DIRECTOR CALITATE




