CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1167 /[ 11102019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 48/2016/RO
" Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 78 1583: 1546: 1560
Email: romvacf@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA t?or“]ﬂglt;w"l VALABILITATE
.201 10.2021
COLISTIROM . AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Pulbere hldl‘ﬁso‘llblh 160022 / 19.02.2016 1 din 1
cop
DATELE TESTARII P
5 SFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS
TAT |
P.O.S. # FEST ADMISIBILITATE | RPZULTA Ao
INCEPERE | FINALIZARE 5'-'*'1 LN
INT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Apect 10.10.19 | 10.10.19 | Pulbere omogena | Pulbere omogena S
POSH#F3.2.-22 |yiloare 10.10.19 | 10.10.19 Alba Alba S
POSH#F3.2.-22 |pger oo 10.10.19 | 10.10.19 Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 10.10.19 | 10.10.19 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
SI4.3.2 Continut in: 10.10.19 | 11.10.19 135000000 147480717 S
Colistin sulfat 165000000 UL/100 g. Uri00 g,
Si4.1. Control confinut per | 10.10.19 | 10.10.19 50 g./pg. + 3% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR.UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
1004 pg. 50 ¢ 50200 g

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetlatd §i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menfionatdve. in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizalia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au

oS! revizuite s1s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Exphicapiny

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim.Silvia Stanculesgh
Sef Laborator
Data: 11.10.2019
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. [167M /11.10.2019

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

Produsul -~ COLISTIROM - pulbere hidrosolubila
Seria/lot — 78 / 10.2019

Valabilitate —  10.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, 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./11.10,2019

DIRECTOR CALITATE SEF LAB
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