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OTOGUARD 150375 / 19.08.2015
B Unguent
COD
DATELE TESTARI B itk
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # HESY ADMISIBILITATE | RFZULTAT Y aTarAcATom
INCEPERE | FINALIZARE NBCONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 02.02.18 | 02.02.18 | Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#F3.2-22 | cyloare 02.02.18 | 02.02.18 Alba Alba S
POSAF3.2-22 |nfiros 02.02.18 | 02.02.18 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 02.02.18 | 02.02.18 Prezent Prezent S
Neomicina sulfat,
Aneslezina,
Cypermetrina,
'Permetrin, Oxid de zinc
S14.3.1 Conginut in 02.02.18 | 07.02.18 | 2.85-3,15/100g. | 289 /100 g. S
Neomicina sulfat
Si14.3.2 Conjinut in: 02.02.18 | 06.02.18 [2.375-2,625 /100 g.| 2,378 g/100 g. S
Benzocaing
S14.3.3 Continut in: 02.02.18 | 07.02.18 | 0.0475-0,0525 |0.,05034 /100 g. s
|Cypermetrin gl100g
51434 Continut in: 02.02.18 | 07.02.18 | 0,002375 - 0,002625 | 0,00259 &/100 g. S
Permetrin /100 g.
y |
$14.3.5 ‘Confinut in: 02.02.18 | 02.02.18 | 1,90-2,10/100g. | 1,97 /100 g s
(Oxid de zinc
S4.1. Control confinut per 02.02.18 | 02.02.18 30 g/tub. + 3% Corespunde S
lambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1000 tub. g 30000 g

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 bund practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayin)
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Capital social subscris §i \arsat 4 677,337,119 lel; J 23/754/2001, C. - RO 452384
Adresa: sos. Centurii, nr. 7, oras Voluntari, jud. Iffov, cod postal: 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax; 021350 31 10, 021 350 75 84

— Company e-mail. romvac@ramvac 10; website: www.romvac 1o
;‘:’f‘m:"’m;”""‘m“ e Cod IBAN. ROG6 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursaie Unirea Bucuregt
e o, i o Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 82M / 07.02.2018

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

Produsul — OTOGUARD — unguent
Seria/lot — 12 /.02.2018

Valabilitate — .02.2020

la care se refera aceasta 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. 150375/ 19.08.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./07.02.2018




