CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 757..1 22082016, ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. 18 17939
R Sos. Centurii or. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
MVAC  7ei /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110
07.2016 07.2018
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Ny 150309 / 08.07.2015 1din1
VITAMINA K;
Solutie injectabila
COD
DATELE TESTARII S-
REES TEST LIMITE/CRITERI | prouypir Nso
P.OS. & ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE E&J«tium-‘r
NT — NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Agpect 04.07.16 | 04.07.16 Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2.-22  |cyloare 04.07.16 | 04.07.16 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |nfiros 04.07.16 | 04.07.16 Fara Fara S
SI4.L pH - ul 04.07.16 | 04.07.16 3-5 4,03 S
S14.2. Identificare: 04.07.16 | 04.07.16 Prezenta Prezenta S
Menadiona
S14.3.1 Continut in: 04.07.16 | 02.08.16 | 0.475-0,525 g/100 ml. | 0,510 g/100 ml. S
Menadiona
Sh4.1, Controlul sterilitatii | 04.07.16 | 18.07.16 Steril Steril S
microbiologice
ST4.L. [Control confinut per | 04.07.16 | 04.07.16 min. 20 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT ATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9982 flacoane. 20 ml 199640 mi

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

DECIZIE

] ELIBERARE PRODUS

0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE {Explmaﬂﬂ

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

SEMNATU ﬁn CONT /[!LCALITATII

Biochin.
Sef Laborator ..
Data: _22.08.2416

FEL.1-11 010 O07.20600




I Capital social subscris 5i virsat: 4.677.337,19 Lei J 23/75472001; C.IF. RO 482384;
mvac Adresa: Orag Voluntari, 077190, $os. Ceaturll ne7, Judeful ILFOV;
Tel.: 021-350.31.06; 350.31.07; Fax- 021-350.31.10; 352.75.84

FRADUTE $1 INOVATIE I AAMATATEA AMIMALILOR E-mail: rornvac@romuc.ro; Website: www.romvac.ro; www.parskill.ro
Acruditat GMP [Buné Practics dw Fabmicatio) Cod IBAN: ROBE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR - Suc. UNIREA Bucurest
et Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativé ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 757M / 22.08.2016

Noi, S.C.ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190,
Voluntari-Bucuresti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurim,
garantdm §i declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérirea de
Guvern nr.1022 /2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sanilatea, securitatea muncii §i protectia mediului, c

Produsul - VITAMINA K; — solutie injectabila

Seria/lot - 18 /.07.2016

Valabilitate — .07.2018

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150309/ 08.07.2015.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./22.08.2016




