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CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA UN
FABRICATIE t't

CENTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANAFACTT]RER 1,2

Partea I
Part I

Emis in urma unei inspecfii in conformitate cu prevederile art. 80 (5) al Directivei
200u82tcF,.
Issued following an inspection in accordance with Art. 80 (5) of Directive 2001/82/EC.

Autoritatea comperentd AUTORITATEA NATIONALA SANITAR{ vETERINApA $t
PENTRU SIGURANTA ALIMENTELOR confirmd urm6roarele :

The competent authoriiy NITIONAL SANITARY ITETERINARI' AND FOOD SAFETq
AUTHORITY confirms tlze following:

Fabricantul: ROMVAC COMPAN-Y S.A.
The manufqcturer

Adresa locului de fabricafie: voluntari, $os. centurii, Nr. T, voluntari, IF-077190
Site afulress

A fost inspectat in cadrul programului nafional de evaluare referitor la autorizafia de
fabricafie nr. RO 0l in confbrmitate cu art. 44 al Directivei 2001/82lCE, tran-spus in
legislagia nafional[ prin art. 47 al Nonnei sanitare veterinare privind Codul produselor
medicinale veterinare, aprobata prin Ordinul pregedintelui A.N.S-V.S.A. nr. 187/2007, cu
modificirile qi completdrile ulterioare.
Has been inspecled under the national inspection programme in connection witl,t
manufacturing authorisation no- RO 0l in accordance with Art. 44 of Directive 2001i82/EC
transposed in the .following nalional legi.slalion: Art. 47 of the sanitary veterinury norm
regarding lhe code relaling Io veterinary medicinal products approved by the NSVFSA
Presidenr Order No. 187/2007 as amended.

Din informafiile acumulate in timpul inspectiei la acest fabricant. ultima
2llnnu6 si 0211112016, se apreciazh ci acesta respect6. cerinfele
Fabricafie la care se face referire in Principiile pi ghidurile penffu Buna
stabi lite in Directiva Directi va g | / 4lZlEECr .

From the lmov'ledge gained during inspection oJ'this manufaclurer, the late.st o.f v,hiclt
conducted on 17-2111012016 and 02tllt20l6, it is considered that it complies with
principles and guidelines of Good Manufacluring Practice laid dotvn in Directive 9
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Acest certilicat retlectA statutul locului de tabricatie la data inspecfiei menlionatE mai sus gi nu
mai poate ti luat in considera[ie dacd de la data acestei inspecfii au trecut mai nrult de trei ani.
Aceastf, perioadd de valabilitate poate fi redusa folosind principii de management al riscului in
activitatea de reglementare, printr-o remarcd mentionat5 la rubrica .,Restricfii sau observalii
care sd clarifice".
Acest certificat este valid numai dach are toate paginile incluse, precum gi ambele Pa4i (1qi 2).
Autenticitatea acestui certificat poate fi verificatd in baza de date EudraGMP. Dacd nu este

inclus in aceasti bazd de date, r'd rugdm sd contactafi autoritatea emitenti.
This certi/icale reflects lhe slatus of the manufacluting site al lhe time. oJ'the inspectir;n noletl
above and should not he relied Hpon to reflect tlte compliance stalus if'more than three )tlar,s
have elapsedsince lhe dalc uJ'that in.rpection. Huu,ever, this periut) ufvulidity muy be rectuced

or extended using repptlatory risk rnctnagement principles h1t an enffy in the Restrictions or
C I ar ify i n g r e mnr ks fi e I d.

T'his certificate is yalid only when presented v'ith all pages and both Parts I and 2.

The authenticity* o.f this certificate may be verilied in EudraGIuIP. If it does not uppeur, please
contact the issuing authority.

tslt2t20t6 ldatal
Itlatel

Numele, titlul gi semnf,tura persoanei autorizate din cadrul
Autoritdlii Nationale Sanitare Veterinare gi

pentru Siguranfa Alimentelor din Rorndnia:l
Name and signarure of the authorised per.ton of
the Nattonal Sanitary Veterinary and Food
Safe ty Authorily fi'om Romania :

Director General al Direcfiei' Generale

,V._eterinare gi pentru Siguranfa
*i '"

Dr. Corneliu CEICA

rCerlificatul nrenlionat la alileatul 80 (-5) din Directiva 200ll82iCE. se aplici 9i irnportatorilor.

^The certificate referred to in paragraph 80(5) oJ Directive 2001i82/EC. is ql.so applicable lo importers.
'Chidul privind interpretarea acestui format este disponibil in bna de date Eudra GMP

_Guidance on the interpretation of this template ctn befound in the Help menu of EudruGMP database.
-'Aceste cerinle indeplinesc recomandirile de bund practicd de fabricalie ale Organizaliei Mondiale a Sdnatatii.

These requirenents fulJill the GMP recommentlathns of llrHO
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Partea
Part 2

Produse medicinale veterinare

OPERATIII DE FABRICATIE PRODUSE MEDICINALE
MANUFACTURING OPERATIONS - MEDICINAL PRODUCTS

Produse sterile
Sterile Products

1 .l .1 . Preparate aseptic (operafiuni de procesar€ pentru urm6toarele fbrme

dozate) Aseptically prepured (ptocessing operations ./br the .{ollowing drtsoge

forms )
l.t.l.4 Lichide volume mici

1.1.2. Sterilizate final (operafiuni de procesare pentru urmdtoarele forme dozate)

Terntinally sterilised (proces-ring operations for the .following dosuge

.forms)
1.1.2.3 Lichide volume mici

Small volume liqui
I.l .3. Certificarea senet

Produse medicinale biologice

Produse nesterile
Non-sterile

1.2.1. Produse nesterile (operaliuni de

dozate) Non-slerile products (processing

./ornts)
1.2.1.5 Lichide pentru uz. extern

Liquids for external use

t.2.1.11 Semisolide
Semi-sttlirlo-

1.2.1,13 Comprimate
Tablets

]r2.1.16 Premixuri de uz veterinar

procesare pentru urmdtoarele forme
opera.tions for Ihe following dosage

[/elerinary premixes
1.2.1.17 Alte produie medicinale nestelile, neincluse in altd parte-pulberi

Other non-sterile medicinal wders

1 .2.2. Certifi carea seriei
Batch cerlilicalion

Produse medicinale biologice
B io lo gic al me dicinal pr o cluct s

1.3. 1.2 Produse imunologice
Immuno I o gic al pr o duct s

1.3.1.8 Alte produse mcdicinale biologice - reagenli
Other biolocical me dici nal

L3.2. Certificarea seriei (lista tipurilor de produse)

Batch certifi culion (list
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I.3 .Z -2 Produse imunologice
Immuno lagical product s

1.3.?.8 Alte prnduse medicinale biologice - rea-qenti
Other hiological medicinul produc:ts ,- rectgen|s,

1.5 Ambalare
Packaging

1.5.1. Ambalare primard 

-
Primary,pucking
L5.1.5. Lichide pentru uz extem

Liquids.fbr external use
I .5.I .l I Sernisolide

Semi-solids
1.5.1.13 Comprimate

Tahlets
|,2.1.16 Premixuri de uz veterinar

Veterinary premixes
L5.1.17 Alte produse rnedicinale veterinare nesterile,- premixuri

- powaers
1.5.2 Ambalare secundard

__f1!9!!!!!uarcking
t.6 Tesle pentru controlul calit[[ii

Quolity contro I tesling
.O. I MtcroblOloglce: sterilitate

I+{ ic r o b i o I o gi c al : s r e r i I i rr-
.6.2 Microbiologice: fbrd testul de

luli cro bi o I o gical : non-ster i I ity
.6.3 Fizico-chimice

Chemical/Physical
.6.4 Biologice

Bi0ktcit:01

sterilitate

=--:::=-

Orice restric{ii sau observafii care sl claritice domeniul acoperit de acest certiflcat: -
Any restrictions or clarifuing remarks related to the ,scope of this certificale: -

1511212016 ldatal Numele, titlul gi semnitura persoanei autorizate din caclrul Autorit6lii
ldatel Nalionale Sanitare Veterinare gi pentnr Siguran[a Alimentelor din Romania:l

Nsme and sigrnniiti gf.the authorised percon o.f the National sanitary
Iieterinary.'and Food Safety Autlnrity Ji.om Rornania;
Director Gcneral al.'Direcfici cencrale Sanitare veterinare gi pcntru
Siguranfa, Aiimen tetqr,

Dr. Corneliu CEICi

t Semnitura, data gi detaliile de contact trebuie sd apard pe fiecare pagind a certificatului.
t The signature , dale uncl conlact details should appear on each'pige o!'tlrc certdicate.
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