CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.__ 67 /. 27.01.2016

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE CORPRODLS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. " 1553; 1546; 1560
R mvac Sos. Centurii nr. 7. anunlﬂn, 1F-077 190§ ROMANIA DATA COND‘IT'ONKR" VALABILITATE
e Tel/Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 01.2016
e _ - 01.2018
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI CERERE REINNOIRE:  |PAGINA
COLISTIROM 3169/ 26.03.2012 1din1
Pulbere hidrosolubila
[ COD
DATELE TESTARII T
REF./ Il— LIMITE/CRITERH | peownin INs—
P.OS. # ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — KETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 19.01.16 | 19.01.16 | Pulbere omogena | Pulbere omogena S
POSHF3.2.-22 |~jnare 19.01.16 | 19.01.16 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |Mfiros 19.01.16 | 19.01.16 Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 19.01.16 | 19.01.16 Prezenti Prezenti S
Colistin sullat
Si43.2 Continut in: 19.01.16 | 27.01.16 135000000 — 155092112 S
Colistin sulfat 165000000 UI/100 g. UI/100 g.
Sh4.L Control confinut per | 19.01.16 | 19.01.16 50 g./pg. £ 3% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
603 pg. S0g 30150 g

Produsul a fost controlat §i corespunde Ia parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicagii)

LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim.Silvia Stanculescif
Sefl Laborator
Data: 27.01.2016
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Caliifl SR 1SO 9001 Cod [BAN; RO82 TREZ 4215 D69X XX00 1243 - Trezorena operativa ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 67M /27.01.2016

Noi, S.C.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 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,
sdnatatea, securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — COLISTIROM - pulbere hidrosolubila
Seria/lot — 82 /01.2016
Valabilitate — 01.2018

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viafa, sanatatea, securitatea muncii, nu

produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu CEREREA DE
REINNOIRE Nr. 3169 / 26.03.2012.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./27.01.2016

DIRECTOR CALITATE SEF LABORAm




