CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 847 1. ... 05082019 . ...
NUMELE Si ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 3 28822; 28853; 28846;
o/“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 28839; 28860
R mvac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
' Email: romvac@romvac.ro 07.2019 07.2021
A PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSU L:JI AUT. COMERCIA g -
ROMIVERMECTIN 1% 110330/ 25.11.2011
Solutie injectabila
g CcOoD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
REF/ LIMITE/CRITERI NS -
TAT A
P.O.S. # R ADMISIBILITATE | REZULTAT hesaniciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT ~ NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 19.07.19 | 19.07.19 |  Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22  |cyloare 19.07.19 19.07.19 | Incolora, usor galbuie Incolora S
POS#F3.2-22  |Miros 19.07.19 | 19.07.19 Fats Farh g
St4.2. Identificare: 19.07.19 19.07.19 Prezenta Prezenta S
Ivermectina
S14.3.1 Continut in: 190719 | 24.07.19 | 0.95-1,05 /100 ml. | 0,95 g/100 ml. S
Ivermectina
S14.1. Controlul sterilitatii | 190719 | 02.08.19 Steril Steril S
microbiologice
Sl4.1. < X min. § ml/fl.
(.orl;;rlol_ continut per min. 10 mi/fl. S
pooeN min. 20 mU/fl.
19.07.19 | 19.07.19 ot
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9805 fl. Smi 49025 m!
16156 fl. 10 ml 101560 mi
2519 1. 20 ml 50380 m|

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor §i liniilor directoare de bund practicd de Fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (£xplicayin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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Data: 05.08.2019 . /7.
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Capital social subscris 5i varsat 4,877,337 18 lel; J 23/754/2001, C.LF. RO 482384
J ‘ Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Violuntar, jud. lifov, cod postai; 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 360 31 07

Fax: 021 360 31 10, 021 360 75 84
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Certiical u SR EN 190 8001, SR EN IS0 14001 SR OHSAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun, Bucuregti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 847M / 05.08.2019

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

Produsul -ROMIVERMECTIN 1% — solutie injectabila
Seria/lot — 36 /.07.2019
Valabilitate — .07.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110330 /25.11.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./05.08.2019

DIRECT OR CALITATE

7 mi




