CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NE 294 L AN
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 47/2016/RO
ROmvaC Sos. Centurii nr. 7, VU]U“WL [F'OT?IQO. ROMANIA NKR. SERIE COD PRODLS
P Tel./Fax: (‘?4) 021 3503109/ l"4) 021 3503110 e / B8150; BR167; 88174:
Email: romvac@romvac.ro 93090
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (‘OND;TITRIH VALABILITATE
ROMENTEROPROTECT _I91 11.2021
NOTIFICARE: PAGINA
Gel 44/-10.07.2017 ! din 1
DATELE gg‘“’
] . -
REF./ e TESTARII LIMITE/CRITERIE | e samstAcCkToN
P.OS. # ADMISIBILITATE ST Citon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. " | Aspect 13.11.19 | 13.11.19 |  Pastaomogena | Pastaomogena | S
POS#F3.2-22  |cyloare 13.11.19 | 13.11.19 | Crempanalacrem | Crem panala S
inchis crem inchis
POS#F3.2-22  |Miros 13.11.19 | 13.11.19 |Caracteristic de drojdie | Caracteristic de s
drojdie
Ph Eu Controlul puritatii 131119 | 13.11.19 | TAMC (CFU/g) < 10° - -
microbiologice TYMC (CFU/g) < 10°
M.O. specifice - E. coli
absent/g
Sh4.). Control continut per 130119 | 13.11.19 10 mi/fl, + 5% Corespunde S
ambalaj 20 mi/fl. + 5%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
133 seringi. 10 ml 1330 mi
163 seringi. 20 ml 3260 mi

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/eticheiatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu ceninjele GMP previazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuite $1 s-a constatat conformitatea acestora cu cering

ele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAll RETESTARE

[0 RESPINGERE

Biochim. Silvia Stinculescu
Sel Laborator
Data: 14.11.2019

NN

rey, (2 H.2019



Capital social subsciis §l varsat 4 677.337 18 lel; J 2375472001, C LF. RO 482384
mva ‘ Adresa sos. Centuril, nr. 7, oras Voluntan, jud. ifov, cod postal 077190
Tel.- 021350 31 06, 0121 350 31 07

Fax: 021 350 31 10, 021 350 7584
e-mail. romvac@remvac.my; wedsite. WWw.romvac.fo
Cad IBAN: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR. Sucursala Unirea Bucurest
401 SR CHEAS tane Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trazoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1294M / 14.11.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam §i
declardm 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, sinatatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ca

Produsul - ROMENTEROPROTECT - pasta orala
Seria/lot—7 /.11.2019
Valabilitate — .11.2021

la care se refera aceastad declaratie nu pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului gi este in conformitate cu NOTIFICAREA
Nr. 44/ 10.07.2017.

ROMVAC COMPANY S.A./ 14.11.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR




