CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

...............................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 1 16662; 16981
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA — — :
» ¥ DATA CONDITIONARIT VALABILITATE
Rom)@g Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 o,_;{,,,, p—
Email: romvacd romyuc.ro
: | PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRFIDU&UI.[:I e
RUMIGEN 3391 /- 18.04.2011
Suspensie
i ' COD
|DATELE TESTARII A —
REF./ | LIMITE/CRITERII - NS
P.OS. # TESE l . ADMISIBILITATE | REZULTAT NESAT ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE P ONCLUDERY
. NT - NFTESTAT
POS#F3.2.-22. | A gpect 08.02.18 | 08.02.18 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22 |cyjoare | 08.02.18 | 08.02.18 |  Galben - bruna Galben - bruna S
POSH#F32-22 IMiros | 08.02,18 | 08.02.18 |  Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. \dentificare extracie: | 08.02.18 | 08.02.18 prezenti Prezenti S
Pelin, |
Ghintura,
Chimen
S14.3.1 Densitate: 920218 | 08.02.18 | 0.8 1.2 glem'. 1,2000 g/em’. 5
Sh4.1. Control confinut per  08.02.18 | 08.02.18 | 100 mI/fl. + 2% Corespunde S
ambalaj | B 1000 ml./f1. + 1% -
!
| |
MARIMEA SERIEI - I OBSERVATIL
NR. l-'NlTlTl CANTITATE PROBUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA ()
653 flacoane. 130 m! 65300 mi
70 flacoane. 1000 ml 70000 mi

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

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARS [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicatii)

ANA CALIFICATA

SEMNATURA LAB. CONTROLUL ¢ ALITATH SEMNATUE )

Sel Laborator
Data: 12.02.2018

J7. 21000

FEL =1




Tei.: 021 350 31 D8, 021 350 31 07
) Fax; 02135031 10,021 350 7584
(o ”".i""‘ my e-mail. romvac@romyvac.no; websils, www.romvac.o
Cod IBAN. ROBS RNCB 0082 0030 114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucurest
Cod IBAN: RDB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

/w Capital social subsceis st varsat 4.677.337,19 lel; J 23/754/2001; C.LF- RO 482384
o mva ‘ Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Voluntar, |ud. liiov, cod postal: 077180

Attt (AP (Buna Procach on Fabrcatis)
SuET gt o Managumant
Cantffical cu SR EN 1509001, SR EN IS0 14007, SR OHSAS 18001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 108M /12.02.2018

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

Produsul — RUMIGEN - suspensie
Seria/lot —92 /02.2018

Valabilitate — 02.2020

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu NOTIFICAREA
Nr. 3391 /18.04.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./12.02.2018

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR




