CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 678/ 13.072018
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. “ 1553; 1546; 1560
R o/“ Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA |5 0 CONDITIONARIT  [VALABILITATE
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 07.2018 07.2020
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
COLISTIROM 160022 /19.02.2016 1dinl
Pulbere hidrosolubila
CoD
DATELE TESTARII 5
REF./ LIMITE/CRITERIT | prot e Na- A
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE NSy TeeACkToR
INCEPERE | FINALIZARE NSO
NT - NETESTAY
POS#F3.2.-22. Aspect 10.07.18 | 10.07.18 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 |cyloare 10.07.18 | 10.07.18 Alba Alba S
POSHF3.2.-22 nfiros 10.07.18 | 10.07.18 Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 10.07.18 | 10.07.18 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
S14.3.2 Continut in: 10.07.18 | 13.07.18 135000000 — 154424790 S
Colistin sulfat 165000000 U1/100 g. UI/100 g.
SL4.1. Control continut per | 10.07.18 | 10.07.18 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. l-‘NITA'I“I UANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 g 50400 g

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim.Silvia Stanculesfi¢
Sef Laborator /
Data: 13.07.2018

PR b1

010

07.2009




Capital sotial subscrs s vilrsat £ 677 337 19 let; J 237542001, C LF. RO 482364
) Adresa' sos Centuril pr 7, oras Violuntan, jud. oy, ood pogtal. (77180
Tel (21 350 3106, 021350 3107

Fax 021 350 31 10, 021350 7584
Lompany &mail. camvaciDromyac.ro, webisile; www Dmyad 1o
Cad IBAN. ROBE RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Unirsa Bucurest
Cod IBAN RO82 TREZ 4215 (630 X000 1243 - Trazoresia Mun Bucismest

Acveditl GWME Bunk Fracicd de Fapiicatia)
Sz ot it Ob Wharagemey
eitfes cul BR EN B0 B007. BA BN B0 V400, 5R CHEAR TR

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 678M / 13.07.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam i
declaram 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, sdnatatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ¢

Produsul — COLISTIROM - pulbere hidrosolubila
Seria/lot — 44 /07,2018
Valabilitate — 07.2020

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viaja, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160022 / 19.02.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./13.07.2018

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR
CONTROL MEDICAMENTE




