CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. 1042  / 11.11.2016
NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. 30 16936; 25092
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |5 00 CONDITIONARII | VALABILITATE
ey Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 112016 11.2018

Email: romvac/@romvac.ro

AUT. COMERCIALIZARE
120302 /15.11.2012
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DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

TOTAL
Comprimate
DATE'LE g-(:glsmrkroa
REF TEST i s LIMITE/CRITERI! | proyp raT  oamseacsn
P.OS. # ADMISIBILITATE NG TR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 07.11.16| 07.11.16 | Comprimate uniforme Comprimate S
uniforme
POS#F3.2.-22 |cyjoare 07.11.16| 07.11.16 Gri-crem Gri-crem S
POS#F3.2-22 |Miros 07.11.16| 07.11.16 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 07.11.16| 07.11.16 prezenti prezenti S
Praziquantel,
Pyrantel
SI4.3.1. Continut in: 07.11.16| 10.11.16 | 23752625 mg/cpr. | 26,13 mg/cpr. S
Praziquantel
S14.3.2. Continut in: 07.11.16| 11.11.16 | 68.4— 75,6 mg/cpr. 71,44 mg/cpr. s
Pyrantel
POS#F3.2-29. |\ asa medie 07.11.16| 07.11.16 | 0,2250-0.2750 g/cpr 0, 2507 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuala  [07.11.16 07.11.16 | 0,2250-0,2750 g/cpr corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare [07.11.16| 07.11.16 Max. 15 min. corespunde S
St 4.1. Control continut per |07.11.16| 07.11.16 10 cpr./blister. corespunde S
|ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1010 blistere. 10 comprimate 10100 comprimate

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practicii de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania,
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Capital social subscrs § virsat: 4677.397,19 Laic J 2U7542001; CIF: RO 482384;
v ac Adresa: Orag Voluntari, 077130, Sos. Centurii nr.7, Judetul ILFOV:
Tel.: 021-350.31,08; 350.31.07: Fax: 021-350.31.10; 352.75.84

TRAQTTI® §1 INOVATES | SANATATEA ANIMALALON E-mail. romvac@romvac.ro; Website: www.romvac.ro, www.parakill.ro
Acreditat GMP (Bun Practich de Fadricati Cod IBAN: ROB6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR. - Suc. UNIREA Bucuresti
R Cod BAN: ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezoreria operativd ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1042M /11.11.2016

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

Produsul - TOTAL — comprimate

Seria/lot—30 /.11.2016

Valabilitate - .11.2018

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sdnitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 120302/ 15.11.2012.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./11.11.2016




