CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 286 /. . .18032009 . ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 30 17696; 17689
R /‘ SOS- Cen“ﬂ'ﬁ nr. 7. Vﬂlun‘-aﬁ, lF'OT?I%. ROMANIA DATA (-oqnl—r|m‘a" VALABILITATE
OMVAC 1) fFax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 032019 pegn
Email: romvac@romvac.ro
PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A I:RODUSULUI RN R e
ROMPROGESTIN 1% 150393 / 15.09.2015
Solutie injectabila
~[cop
REF DATRIE TN | uismwenrinnn asrachion
o NS -
P.OS. # ) ADMISIBILITATE | REZULTAT NESAFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. Aspect 04.03.19 | 04.03.19 | Solutie impede. usor |Solutie limpede, S
opalescenta usor opalescenta
POS#F3.2-22  Icyloare 04.03.19 | 04.03.19 Galbuie Galbuie S
POSH#F3.2-22  |Miros 04.03.19 | 04.03.19 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 04.03.19 | 04.03.19 Prezent Prezent S
Progesteron
St Continut in: 04.03.19 | 07.03.19 | 0.95-1,05g/100ml | 0,98 g/100 m S
progesteron
S14.1. Controlul sterilitatii 04.03.19 | 18.03.19 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per | 04.03.19 | 04.03.19 Corespunde S
ambalaj min, 20 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. (fN!TATI ICANTITATE PRODUS [ UNITTATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2047 1. 20 m! 40940 ml

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buna practicd de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

FLIBERARE PRODLIS

O ALTELE (Explican)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculesoff¢

Sef Laborator
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Capital socsal subscris s wirsat: 4 677 337,19 e, J 237542007, CLF. RO 482384
v Adresa: 508 Centuril, rw, 7, oras Voluntar, jud. Moy, cod postal. 077180
Ted,; 021 350 31 06, 021 350 31 07

(.ompany
Acrmial GNP (Bund Practca de Fabrceli) e-mall: romvacromvac.io; website: www.rommvac. o
St Intmgrat 34 Managemen Cod IBAN: ROBE RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Uninaa Bucureglt
Catificad o S5 EN 60 3001 BH £ 150 14007, SR OHEAS 800" Cod IBAN: ROS2 TREZ 4215 069 XX00 1243 - Trezorenia Mun. Bucursgt

Fax: 021350 31 10,021 350 75 84

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.286M / 18.03.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud lifov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declaram 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, siinitatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, cd

Produsul - ROMPROGESTIN 1% - solutie injectabila
Seria/lot —30 / 03.2019
Valabilitate - 03.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150393/ 15.09.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./18.03.2019

DIRECTOR CALITATE




