CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 648 / 11062019 .
NUMELE S$I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. n 18413; 25085
R oﬁ;a ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (537 CONDITIONARI _|[VALABILITATE
VAt  Tel/Fax: (+4) 021350 3109 / (+4) 021 350 3110 05.2019 Sx s
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALEZARE raclml s
ROMBENDAZOL SUPER 150407 / 23.09.2015 .
Comprimate
DATE'LE ig—OSJE'ISFM‘ ATOR
REF/ TEST TESTARI | LIMITECRITERH | peainrar (N5 micnmon
P.O.S. # ADMISIBILITATE .
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT = NETESTAT
POS#F).2.-22. Aspect 04.06.19| 04.06.19 | Comprimate uniforme Comprimate S
uniforme
POS#F3.2-22 |cyloare 04.06.19| 04.06.19 Alba Alba s
POS#F3.2.-22 |Miros 04.06.19| 04.06.19 Caracteristic Caracteristic S
St42, Identificare: 04.06.19| 04.06.19 prezenti prezenti S
Albendazol,
Avermectina
514.3.1. Continut in: 04.06.19| 11.06.19 | 23,75 - 2625 mg/cpr. |  24.06 mg/cpr. s
Albendazol
S14.3.2. Continut in: 04.06.19| 10.06.19 | 0,95 1,05 mg/cpr. 1.03 mg/cpr. s
Avermectina
POS#F3.2.-29. |Masa medie 04.06.19| 04.06.19 | 023125-026875 g/epr | 0,2479 gcpr. S
Si4.1. Masa individuala | 04.06.19| 04.06.19 | 0,23125-0.26875 g/cpr | corespunde S
POS#F3.2-14 |1imp de dezagregare |04.06.19| 04.06.19 Max. 15 min. corespunde S
Si4.1. Control continut per |04.06.19| 04.06.19 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj 10 cpr/blister
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE () COMERCIALA (2)
8600 flacoane. 20 comprimate 172000 comprimate
2000 blistere. 10 comprimate 20000 comprimate

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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Capitai social subscris §i varsat 4 877 337,19 lel, J 23/754/2001; C.| F. RO 482384
v ‘ Admsa: gos. Canlurii, nv. 7, oras Voluntan, jud. lifov, cod postal: 077190
Tol: 021 350 31 06, 029 350 31 O7

Fao: 021 350 31 10, 021 350 TS 84

e Fracesh T T romvacGromyvac.ro, websde: www romvec o
ﬁmn::“ i mmmmmmmum BCR. Sucursala Urrsa Bucurest
Cartficet ey 57 N 150 9001, SR EN IS0 14004, BR OHSAS 15001 Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 086X XX00 1243 - Trezorena Mun, Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 648M / 11.06.2019

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

Produsul -ROMBENDAZOL SUPER - comprimate
Seria/lot - 11 / 05.2019
Valabilitate —  05.2021

la care se referd aceastd declarajie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150407 / 23.09.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./11.06.2019
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