CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1389 / . 07122009 ... .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
R i/-‘ Sos. Cmturii nr. 7. vt]hﬂlmri. IF-G??I%. ROMAN]A NR. SERIE COD PRODLS
OMVAC  r¢) Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110 29 e
Email: romvac@romvac.ro !
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
AVI AN PROTECT TEN 18} (O:l:;:g:ql IZARE |PAGIN e
" - ALT, €CO! ALIZARE AGINA
Comprimate 110124 / 04.07.2011 l 1 din 2
P
ATISFACATOR
REF TEST TESTARI | Limire/criTeRn REZULTAT  |NosaviseAckron
P.OS. # ADMISIBILITATE e
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 04.12.19| 04.12.19 | Comprimate uniforme |Comprimate uniforme S
POS#F3.2.-22 |cyloare 04.12.19| 04.12.19 Alb-Galbuie Alb-Galbuie s
POS#F3.2.-22 Miros 04.12.19| 04.12.19 Caracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: 04.12.19| 04.12.19 prezenti prezenti s
Tilosin tartrat,
Eritromicina tiocianat
Neomicina sullat
S14.3.1. Continut in: 04.12.19| 12,1219 | 6,08 - 6,72 mg/cpr. 6.59 mg/cpr. S
Tilosin tartrat
S14.3.2. Continut in: 04.12.19] 12.12.19 | 1,52 - 1,68 mg/cpr. 1,59 mg/cpr. S
Eritromicina tioccianat
S14.3.3. Continut in: 04.12.19| 121219 | 9.50- 10,50 mg/cpr. 10,35 mg/cpr. S
Neomicina sulfat
POS#F3.2.-29. \Masa medie 04.12.19| 04.12.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. |  0,1001 g/cpr. S
S14.1. Masa individuala | 04.12.19] 04.12.19 | 0.0925-0.1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2-14 | 1imp de dezagregare |04.12.19| 04.12.19 Max. 15 min. corespunde S
PhEu9.0,  |controlul puritatii TAMC (CFU/g) <10°| < 10° CFU/g S
514 microbiologice : TYMC (CFU/g) < 10 < 107 CFU/g
o2 102,19 17.12.49' | "1 05, sisusiifice — E: E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Control continut per  [04.12.19| 04.12.19 corespunde S
ambalaj 100 cpr./fl.
MARIMEA SERIEL OBSERVATII
NR. liNlTATl t'-\.\'l‘l'! ATE PRODUS/UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
14823 1. 100 com primate 1482300 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate surnt reale §i corecte, Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlald in unitatea unitdfile mai sus menfonatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din mitorizatia de comercializare. Inregistrrile referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite $1 s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.,
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DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicaii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATIHI

Sef Laborator
Data: 17.12.2019  |'=

['E1 1=11 rev. (2 1y 20014



Captal socs! subscres  vlirsat 4 677 337,18 el J ZVTB402001; C L F; RO 482384
Adresa 506. Cantuni, 1. 7, oras Violuntar, jud. Wov, ood postal: 077190
Tel.; 021 350 31 06, 021 350 31 07

Compary Fax: 021350 31 10,021 360 7584
Aoreptat GWF (Bund Fraciot de Fsnnosbo - e«mall romvaciromvac ro, websils: www romvac.o

Sewr e e e s Cod IBAN: ROGE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirsa Bucurest
Caetfices ¢ SR EN S0900T SR N S0 V01, SR OnSad e Coc IBAN: ROS2 TREZ 4215 06X XX00 1243 - Trezorera Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1389M / 17.12.2019

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 ca

Produsul - AVIANPROTECT TEN - comprimate
Seria/lot — 29 / 11.2019
Valabilitate — 11.2021

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, 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./17.12.2019

PERSOANA CALIFICATA SEF LABORAJQ{;
Chim. Carmen DIACONU / CONTROL FIZi M




