CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 1168 / 1L10.2009
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 48/2016/RO
ROE\:BC Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Email: romvac@romvac.ro i !
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA ('l)::);‘;l;;l\'ml VALABILITATE
: ; 10.2021
COLI§TI ROM i AUT. COMERCIALIZARE [pAGIvA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1 din 1
COD
DATELE TESTARII 1S-
REF./ LIMITE/CRITERII N AT,
P.OS. # TSt ADMISIBILITATE REZULYAY :_Fé:“'” ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NBLONCLUBENT
NT - NETESTAL
POS#F3.2.-22. Aspect 10.10.19 | 10.10.19 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 | cyloare 10.10.19 | 10.10.19 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |piros 10.10.19 | 10.10.19 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 10.10.19 | 10.10.19 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
Sl4.3.2 Confinut in: 10.10.19 | 11.10.19 135000000 - 149446616 S
Colistin sulfat 165000000 UI/100 g. U100 g
SI4.1. Control confinut per | 10.10.19 | 10.10.19 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 g 50400 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricat. inclusiv
ambalat@/etichetatd si controlaid in unitatea/unititile mai sus menfionatiVe, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificajiile din autorizajia de comercializare, inn:gistririlc referitoare la fabricapia. ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-u constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODLIS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SALI RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

. '“P\._

Biochim.Silvia Stanculescy/
Set Laborator '
Data: 11.102019  _ \

O RESPINGERE




Capital sociai subscris 5 vérsal 4877.337 19 lst, J 2375472001 C | F. RO 482384
va Adresa: sas. Centuril, nr, 7. oras Voiuntan, jud [lfov, cod postal 0771850
Tal.: 021 350 31 06, 021 360 31 07
Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
a-mail romvac@romvac. fo; wabsie: www remvac. o
Cod I1BAN: ROBE RNCS 0082 0030 8114 0001 - BCR. Sucursala Uinirea Bucurast
Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 DG8X J0D0 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1168M /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. asigurdm, garantam si
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, sanétatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ca

Produsul — COLISTIROM - pulbere hidrosolubila
Seria/lot — 79 / 10.2019
Valabilitate —  10.2021

la care se refera 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./11.10.2019

DIRECTOR CALITATE




