CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 821 ... | - 24082018 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 001 88279; 88286; 88293
ROMVAC 1| Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 621 350 3110 072018 Ry
Email: romvac(@romvac.ro
A PAGINA
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI ey o
BIOROMSIL 42/-10.07.2017
Solutie
COD
DATELE TESTARII §
REF./ —— LIMITE/CRITERII RETULTAT I:‘,;‘;‘“‘ AIOR
P.OS. # ADMISIBILITATE INESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :‘; =R
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 30.07.18 | 30.07.18 |  Solutie tulbure cu Solutie tulbure cu S
sediment sediment
POS#F3.2-22 \Cyloare 30.07.18 | 30.07.18 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 |\iros 30.07.18 | 30.07.18 | Caracteristic de zer Caracteristic de zer S
POS#F31.-081 | controlul puritatii | 30.07.18 | 14.08.18 Cultura pura de Cultura pura de S
POS#F13.-005 |microbiologice Enterococcus faecium: | Enterococcus faecium;
Lactobacillus plantarum| Lactobacillus plantarum
POSAF31.-025 |concentratiain -~ | 30.07.18 | 01.08.18 minim. 1 x 10* EF:>1x10°; S
germeni UFC/ml LP:>1x10";
UFC/ml
Control confinut | 30.07.18 | 30.07.18 corespunde S
per ambalaj
1000 ml./fl. + 1%
5000 ml/fl. + 1%
10000 ml/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
64 1. 5000 m) 320000 ml
81l 10000 m! 80000 mi

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentafia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practicdi de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
ELIBERARE PRODLIS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CO2

Biochim.Silvia Stincy
Sef Laborator \ Pk
Data:_24.08.2018 N\

/.

Dr. Petru STIUBE,
Director Calitate;

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

e

Data: .‘2_‘!_-98_&2.91.&‘{_

4 .

{ - AN

ment

L4 1‘1

|

a7 2000




Capaal socs subsers g viirsat 4,577 337,18 et J 2375412001 C.LF. RO 48230
hdresa: gos. Centurl, 7, 7, oras Violuntan, jud. WMo, cod postal: 077180
Tl 024 350 31 08, 021 350 1 07

Fax: 021 350 31 10. 021 050 75 04

ra g - Lompamy &Ml MVECEINOMVaE 0, WebSAS WWW.JOMNYEG. [0
i,y God IBAN: ROBS RNC 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursale Uwres Bucurest
Corvhom cu TR EN 1500601, 88 EN 1513 14001, 5 CHSAS 101 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 821M /24.08.2018

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, garantim §i
declarim 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, sénitatea,
securitatea muncii $i protecfia mediului, ca

Produsul - BIOROMSIL - solutie
Seria/lot — 001 /.07.2018

Valabilitate - .08.2019
la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viaa, sanitatea, securitatea muncii, nu

produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu NOTIFICAREA
Nr.42/10.07.2017.
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