CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 815/ 19.07.2019
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 2 27605; 28022
R Sos. Centurii nr. ?, V()Illl'ltal'i, lF'U??I%, ROMANIA DATA CONDIT]ONAR" VALABILITATE
MVAC  1¢) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 042019 St
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI P “Gml .
AVIANPROTECT TEN 110124/ 04.07.2011 .
Comprimate
DATELE E_?Rm ACATOR
TESTARII -
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
ZULTAT :
P.O.S. 4 L L ADMISIBILITATE | RE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 09.07.19| 09.07.19 | Comprimate uniforme |Comprimate uniforme S
POS#F3.2-22 | cyjoare 09.07.19| 09.07.19 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#¥3.2.-22 \Miros 09.07.19| 09.07.19 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 09.07.19| 09.07.19 prezenti prezenti S
Tilosin tartrat,
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
S14.3.1. Continut in: 09.07.19| 19.07.19 | 6,08 - 6,72 mg/cpr. 6.36 mg/cpr. S
Tilosin tartrat
S14.3.2. Continut in: 09.07.19| 19.07.19 | 1,52 — 1,68 mg/cpr. 1,60 mg/cpr. S
Eritromicina tiocianat
SI4.3.3. Continut in: 09.07.19| 19.07.19 | 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9,96 mg/cpr. S
Neomicina sulfat
POS#¥3.2.-29. | Masa medie 09.07.19| 09.07.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. 0,1011 g/epr. S
St4.1. Masa individuala  |09.07.19| 09.07.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2-13 | Timp de dezagregare |09.07.19| 09.07.19 Max. 15 min. corespunde S
Si4.1. Control coninut per [09.07.19| 09.07.19 corespunde S
ambalaj
100 cpr./fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. lTNlTATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14710 1. 100 comprimate 1471000 comprimate

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 practica de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTRO

Biochim.Silvia Stanculescu | |,
Sef Laborator
Data: 19.07.2019

................

Dr. Petru $TI
Director Caitate e

FE1.1=11

0]

072000




Capital social subscris o vlirsat 4 877.337,18 et J 2877542001, C.LF RO 462384
va‘ Adresa’ gos. Canturil, iv. 7. orag Voluntari, jud. lifov, cod postai: 077180
Tel. 021 350 31 06, 021 350 31 07

gnmp.:rn Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84

romvac@romvac.no; websile: www.romvac e

Acraesta: (AP (i Pracacd oo Febroate)

St boemgrt (3 Maagmees mmmmwmamm BCR, Sucursaia Unirea Bucuresti
Caricat ¢y SR EN S0 401 3 EN S0 14001 SR OHIAS 1601 Cod [BAN: ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezorera Mur. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 815M / 19.07.2019

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

Produsul - AVIANPROTECT TEN - comprimate
Seria/lot— 22 / 04.2019
Valabilitate -  04.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110124 / 04.07.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./ 19.07.2019
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DIRECTOR CALITATE




