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DATELE TESTARII
mnsr ACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS
T
pPOS#  |TEoT ADMISIBILITATE | FZULTA REsATIsFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 24.10.19 | 24.10.19 | Pulbere omogena | Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 |cyl0are 24.10.19 | 24.10.19 Alba Alba g
pOS#F}'z'-Zz Miros 24. IO. I 9 24. I 0. |9 Fm Fm S
S14.2. Identificare: 24.10.19 | 24.10.19 Prezenti Prezenti S
Ronidazol
S14.3.2 Continut in: 24,10.19 | 28.10.19 [9,50 - 1050 2/100g. | 9,98 /100 g. S
Ronidazol
S14.1. Control continut per | 24.10.19 | 24.10.19 | 20 g./pg. + 5% Corespunde S
ambalaj 50 g./pg. + 3%
MARIMEA SERIEL OBSERVATII
NR. l‘-Nﬂ‘RTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
102 pg. 20g 2040 g
62 pg. 50g 3100 g

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatea/unithjile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistmilc referitoare la fabricalia, ambalarea 5i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

0 REPROCESARE SALl RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim.Silvia Stancu
Sef Laborator
Data: 28.10.2019

O o S

rev (32

(LI BRLLRRY




Capital social subsons si varsat: 4. 877.337,19 les; J 23775472001, C.LF- RO 482384
4 Adresa: sos. Centurii, nr. T, oras Voluntar, ud. ifov, cod postal: 077180
Tel.: 021 350 31 06. 021350 31 07
Acrasiyt (B (FBurd Prs it

1301 RO SR EN S0 14001 57 DHSAS 18001 Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 066X XX00 1243 - Trezorenia Mun. Bucuress

Fax 021 350 31 10, 021 350 75 84

(ompany
Lompi e-mail: romvaci@romvac.fo; wabsiie: WWW.IOmvac.ro

Pracooi

Cod IBAN: RO66 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR. Sucursala Unirea Bucuresh

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1239M / 28.10.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud lifov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurim, garantim 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, sanatatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - RONIACTIV — pulbere hidrosolubila
Seria/lot— 2 / 10.2019
Valabilitate —  10.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AVIZ PENTRU
COMERCIALIZARE Nr. 190232 / 30.08.2019.

ROMVAC COMPANY S.A./28.10.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR
CONTROL MEDICAM




