CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 13 21571; 21588;
Ro/ﬂ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 21595
MVAC 1o pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
Email: romvac@romvac.ro 09.2018 109.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI MT- m';';gm IMGLNAI i
TYLAVET et -
Solutie injectabila
CcOD
DATELE TESTARII
ACA
REF./ - LIMITE/CRITERII | prou mn INgo
P.OS. # ADMISIBILITATE iy
INCEPERE | FINALIZARE ENCLUBERT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 21.09.18 | 21.09.18 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 21.09.18 | 21.09.18 Galbuie Galbuie s
POS#F3.2.-22  |\Miros 21.09.18 | 21.09.18 Fara Fara S
Si4.1. pH - ul 21.09.18 | 21.09.18 5-7 6,34 s
S14.2. Identificare: 21.09.18 | 21.09.18 Prezenti Prezenti S
Tylosin tartrat, Alcool
benzilic
S14.3.] Continut in: 21.09.18 | 09.10.18 | 180,0 —220,0 mg/ml. | 195,05 mg/ml. S
Tylosin tartrat
S14.3.2 Conginutin:  Alcool| 21.09.18 | 09.10.18 | 36,0 -440mg/ml. | 3823 mg/ml. S
benzilic
SI4.1. Controlul sterilitatii | 21.09.18 | 05.10.18 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control coninutper | 21.09.18 | 21.09.18 |  min. 100 mVfl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 flacoane. 100 ml 100400 ml

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 bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicai)

SEMNATURA LAB. CO

Biochim. Silvia Stanculeséy
Sef Laborator
Data: 09.10.2018 .

FFLI-11 010 072000




Capital socal subscrs $i varsat: 4 677 337 19 lex; J 237542001, CiF - RO 482384
Adresa: 508 Centuri, v, 7, oras Voluntar, jud. fifov, cod pogial: 077180
Ted : 021 350 31 08, 021 350:31 07

Fax: 021 350 31 10. 021 350 7584
mrmacfiromvac 10; websis: wwe IOmVac 10
Cod IBAN ROEERHCEDDBQMM 4 0001 - BCR, Sucursaly Uniea Buarest
Cod [BAN: RDB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezovenia Mun Buourest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr.976M /09.10.2018

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 §i
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ¢

Produsul - TYLAVET - solutie injectabila
Seria/lot — 13 /.09.2018
Valabilitate - .09.2020

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150036 / 29.01.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./09.10.2018

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR

CONTROL MEDICAM!




