CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .99 [ . ... 29.08.2019 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 56 2194
R 2 Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA DATA CONDITIONARN VALABILITATE
OMVAC  1¢| jFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 05.2019 N
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE HGNI -
Comprimate
DATELE E.(zgm ACATOR
REF./ A TESTARD LIMITE/CRITERIL | peoc oINS
P.OS. # ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NEVESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 23.08.19| 23.08.19 | Comprimate neacoperite | Comprimate S
neacoperite
POS#F3.2.-22 |cyloare 23.08.19| 23.08.19 Alb, alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 Ipfiros 23.08.19| 23.08.19 Fara fara S
S14.2. Identificare: 23.08.19| 23.08.19 Prezent prezent S
Enrofloxacin
S14.3.1. Continut in: 23.08.19| 26.08.19 4,75 - 5.25 mg/cpr. 5,24 mg/cpr. 5
Enrofloxacin
POS#F3.2.-29. |Masa medie 23.08.19| 23.08.19 0,0925-0,1075 g/cpr. 0,0994 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuala  |23.08.19] 23.08.19 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2-14 | 1imp de dezagregare |23.08.19| 23.08.19 Max. 15 min, corespunde S
Si4.1. Control coninut per |23.08.19| 23.08.19 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14896 M. 100 comprimate 1489600 comprimate

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricajie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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v Adresa sox Centurdl, ne 7, oras Voluntarl, jud. oy, cod postal. 077190
Tal - 021 350 31 0B, (29 350 31 07
(ompany

Aeredum GNP (Sund Prarcd dw Fimncsim emal romvaci@romvac. o, wabsile: wwi.I0mvac.©
Smire CagrE e Managere Cod IBAN ROGE RNCE 0062 0030 8114 D001 - BCR, Sucursaia Unirea Bucurest!
sarical 2 S5 SN A0 SO0 BR BN (B0 1Y 3R THSAS Cod [BAN. ROA2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresh

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 996M /29.08.2019

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 §i
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdndtatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ¢

Produsul - ENROFLOXAROM C - comprimate
Seria/lot — 56 /.05.2019
Valabilitate — .05.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului gi este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160023 / 19.02.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./29.08.2019
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