CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 189 . ../[....03032016 __ . . . ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. L 27629
R(“ Sos. Centurii nr, 7, Volunlari, lF-077l90. ROMANIA DATA CONDITION:\RI] VALABILITATE
MVAC 1) /pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2
gy : 5 02.2016 02.2018
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
GALIPROTECT C 110126 / 04.07.2011 1din 1
Comprimate
DATELE S—OSE'ISF ACATOR
s s —
e TEST | LIMITECRITERI | iy ray i e
P.OS. # ADMISIBILITATE Neo ©
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 02.03.16| 02.03.16 | Comprimate uniforme [Comprimate uniforme S
POS#F3.2-22 |y joare 02.03.16| 02.03.16 Galben Galben S
POS#F3.2.-22 Miros 02.03.16| 02.03.16 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 02.03.16| 02.03.16 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Colistin sulfat
S14.3.1. Continut in: 02.03.16| 03.03.16 | 11.40— 12,60 mg/cpr. | 12,56 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Confinut in: 02.03.16| 03.03.16 | 4,75 525 mg/cpr. 5.15 mg/epr. S
Colistin sulfat
POS#F3.2.-29. |Masa medie 02.03.16| 02.03.16 | 0,1110-0.1290 g/cpr 0,1175 glepr. S
SL4.1. Masa individuala  [02.03.16| 02.03.16 | 0,1110-0.1290 g/cpr corespunde S
POS#F3.2.-14 I imp de dezagregare | 02.03.16| 02.03.16 Max. 15 min. corespunde S
St4.1. Control continut per [02.03.16| 02.03.16 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN'ITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12377 1. 100 comprimate 1237700 comprimate

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

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATIRALAR, C}NTROLUL CALITATH
[FZete veecHeee—

Sef Laborator
Data: _03.03.

FE1.1-11

1A 07.2009




/, Capéal soclal subscris § virsat 4577.337,19 Lei J 2375472001; CLF- RO 482384,
Omvac Adresa: Orag Voluntari, 077130, Sos. Centurii nr.7, Judeful ILFOV.

Tel.: 021-350.31.06; 350.31.07, Fax: 021-350.31.10; 352.75.84

€ GHINOVATIE I SANATATIA ANIMALILO E-mail. romvac@romvac.ro, Website: www.romvac.ro; www.paraklll.ro
nmﬂaM|mnﬁw«le Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 000! - BCR - Suc UNIR_EABUGM
Catnhtil SR 150 0001 Cod BAN: ROB2 TREZ 4215 089X OUD0 1243 - Trezoreria operativa ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 189M / 03.03.2016

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, asigurim,
garantdm si declardm pe propria rispundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérarea de
Guvern nr.1022 /2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sdndtatea, securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — GALIPROTECT C - comprimate
Seria/lot — 74 /02.2016
Valabilitate — 02.2018

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110126 / 04.07.2011.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./03.03.2016




