CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 237 ./...28032008 ..
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULU1 NR. SERIE . COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. ; 6303; 6310
Roﬁ;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [, {4\ CONDITIONARII | VALABILITATE
VAl Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 032018 03.2020
Email: romvac@romvac.ro
PAGIN
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI s coriacasai I *' -
VITAMINA ADE 160133 / 12.05.2016
Solutie injectabila
{cop
DATELE TESTARII ¥
SFACA
REF./ . LIMITE/CRITERIL | proycan Ao
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;(m-‘ UDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 14.03.18 | 14.03.18 Solutie usor Solutie usor S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2.-22 |Cyloare WOAR || WS Galbena Galbena 5
POS#F3.2.-22 |ppiros 840 140518 Caracteristic Caracteristic S
S14.1, pH - ul 14.03.18 | 14.03.18 5.7 6.92 S
Si4.2. Identificare: P00 ], Mo Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina E,
Vitamina Ds
S14.3.1 Continut in: 14.03.18 | 16.03.18 |47500 - 52500 UV/ml.| 49742 Ul/ml. S
Vitamina A
St4.1. Controlul sterilitatii | 140318 | 28.03.18 Steril Steril S
microbiologice
St4.k. Control continut per| 14.03.18 | 14.03.18 min. 50 ml/fl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2020 fl. 50 ml 101000 ml
999 f1. 100 ml 99900 ml

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 buné practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 237M / 28.03.2018

Noi. ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntan-
Bucuregti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguridm, garantim i
declardm pe propna raspundere, conform prevedenlor art. 5 din Hotdrdrea de Guvern nr. 1022
12002 privind regimul produseior §i serviciilor care pot pune in pericol viaja, sénitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ¢

Produsul - VITAMINA AD;E - solutie injectabila

Seria/lot — 5 /.03.2018

Valabilitate - .03.2020

la care se referii aceastd declaratic nu pune in pericol viaja, sinitatea, securitalea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160133 / 12.05.2016.

ROMVAC COMPANY S.A /28.03.2018




