CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 121 /. 12.02.2019

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

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. ¢ 95003; 95010
R p 505. Cenlurii nr, ?. Volunlari. lF'O?? I%. ROMAN'A DATA CONBITIONAR" VALABILITATE
OMVAC 1) /Eax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 02.2019 !
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI T Mﬁmi oo
PAPILROM 5820 / - 05.06.2018 =
Unguent
icop
DATELE TESTARII iS=
ACA
REF./ TEST LIMITE/CRITERI | proiioon s
P.O.S. # ADMISIBILITATE Nesmaricsron
INCEPERE | FINALIZARE RECONCLUDEND
NT — NETESTAT
POSHF3.2.-22. | Agpect 05.02.19 | 05.02.19 Unguent Unguent S
POS#F3.2.-22 |cyloare 05.02.19 | 05.02.19 Alb-crem Alb-crem S
POS#F3.2.-22 |\iros 05.02.19 | 05.02.19 Slab-caracteristic Slab-caracteristic S
PhEx Controlul puritatii | 05.02.19 | 12.02.19 | TAMC (UFC/g)<10° | < 10° UFC/g S
microbiologice TYMC (UFC/g) < 10" < 10' UFC/g
S14.1. Conl:rol_ confinut per | p502.19 | 05.02.19 corespunde S
ambalaj 250 g /fl. + 2%

MARIMEA SERIEI OBSERVATIH

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / LUNITATE TOTAL{1x2)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

88 flacoane. 250 g 22000 g

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de auforizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAlU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii)

Sef Laborator
Data: 12.02.2019_ X&f

FEL 1-11 Nnla a7 20009



Capital social subscris si vrsat 4.677.337.19 lei; J 23754/2001; CLF. RO 482384
F mva ‘ Adresa: sos. Centuni, nr. 7, oras Voluntar|, jud, Moy, cod postal. 077180
Tel.: 021 350 31 06, 021350 3107
4 -rf,?:.'__l:f.- \

Fax: 021 350 31 10,021 350 75 84
e-mall. romvac@romvac m, websile: www.romvac
Cod IBAN. ROS6 RNCE 0082 (030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucuresh
Cod IBAN. ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

Acradiam GNP [Buna Practed de Faoncate
Sistesn mzgra aragemen
Cariihcat cu SREN 50 5001, SR EN 150 14051, SR OHEAS 1800+

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 121M /12.02.2019

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 Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata. sinatatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ca

Produsul — PAPILROM - unguent
Seria/lot — 4 / 02.2019
Valabilitate — 02.2021

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 NOTIFICAREA
Nr. 5820/ 05.06.2018.

ROMVAC COMPANY S.A./12.02.2019

DIRECTOR CALITATE SEFLABORATOR




