CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ . 570 ./....23.052019
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 10 7625; 6341; 6358
R(-‘ Sos. Centurii nr. ?.. Volunmi. IF'O??‘QO‘ ROMANIA DATA (nhnrrloq"ml VALABILITATE
MVAC ¢ /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 05,2019 i
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI M]T. com;x{t;mn;z muml -
VITA B: + Bg e Tt "
Solutie injectabila
CoD
DATELE TESTARII .
REF./ i LIMITE/CRITERII NS
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | RELULTAT | nsracaron
INCEPERE | FINALIZARE :nfnimwuem
NT = NETESTAT
POS#F3.2-22. | aspect 09.05.19 | 09.05.19 |  Solutie limpede  [Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |0oyl0are 09.05.19 | 09.05.19 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  I\Miros 09.05.19 | 09.05.19 Caracteristic Caracteristic S
St4.1. pH - ul 09.05.19 | 09.05.19 3-5 3,11 S
SI4.2. Identificare: 09.05.19 | 09.05.19 Prezenti Prezenti S
Vitamina B,
Vitamina Be
S14.3.1 Continut in: 09.05.19 | 16.05.19 | 2,85-3.15 /100 ml. |2,95 2/100 ml. S
Vitamina B,
S14.3.2 Continut in: 09.05.19 | 16.05.19 | 1,90 2,10 g/100 ml. | 1,99 g/100 ml. S
Vitamina B,
Sh4.1. Controlul sterilitatii 09.05.19 | 23.05.19 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control coninut per 09.05.19 | 09.05.19 Corespunde S
ambalaj min. 20 mlAL
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR, UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10050 Nacoane. 20 ml 201000 mi

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricafie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

0O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculgic:

Sef Laborator

Data: 23.05.2019 W\

FEL 1=

07 2000




Capital social subscrs §/ vrsat 4.877.337,18 lei, ) 24754/2001; C.LF: RO 482384
Adresa’ sos Canturi, rv. 7, oras Voluntar, jud. llov, cod postal: 077190
Tel. 021 350 31 06, 021 36031 07

Company Fax: 021350 31 10, 021 350 7584
Acredtat GAP (B Prasici e Fatvcapi it it e-mall: romvac@romvac ro; wabsite: www.romvac
n Cod IBAN: ROBS ANCS 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Uninsa Bucurestt

Sasmim intgrd da Managerman.
Lot o 52 BN 150 5004 S8 EN 120 HA01, 59 CHEAS 1RO Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 063X Y0000 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 570M / 23.05.2019

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

Produsul — VITA B+Bs — solutie injectabila
Seria/lot — 10 /.05.2019
Valabilitate —  .05.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viafa, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140003 / 07.01.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./23,05.2019

~ $

DIRECTOR CALITATE




