CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

1262/

07.11.2019

ooooo

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

AUT. FABRICATIE

CERTIFICAT GMP

ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-15.12.2016 | Nr.: 472016/RO
R 6/"’ ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA IS Gy AT
MVAC  7e) Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 3503110 8 ATans
Email: romvac{@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
GALIFROTECTC ALT (0:!:1:2‘::”1&“ PAGIN»:IOZ'HI
Comprimate 110126 / 04.07.2011 1din1
DATE'LE E—(:Rl\'i'k(“\'l'ﬂﬁ
TESTARII s
REF./ LIMITE/CRITERI | oop 2L
P.O.S. # —_— ADMISIBILITATE VLEAT  heximeizinon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 04.11.19| 04.11.19 | Comprimate uniforme |Comprimate uniforme S
POS#F3.2.-22 |cyloare 04.11.19| 04.11.19 Galben Galben S
POS#F3.2-22 |Miros 04.11.19| 04.11.19 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 04.11.19| 04.11.19 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Colistin sulfat
S14.3.1. Continut in: 04.11.19| 05.11.19 | 11,40 - 12,60 mg/cpr. | 12,55 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Continut in: 04.11.19] 07.11.19 | 4,75 - 525 mg/cpr. 5.14 mg/cpr. S
Colistin sulfat
POS#F3.2.-29. |\Masa medie 04.11.19] 04.11.19 | 0,1110-0,1290 g/cpr 0,1203g/cpr. S
St4.1. Masa individuala  |04.11.19| 04.11.19 | 0,1110-0,1290 g/cpr corespunde S
POS#F3.2-14 | Timp de dezagregare [04.11,19| 04.11.19 Max. 15 min. corespunde S
Si4.1. Control continut per |04.11.19| 04.11.19 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR.UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3004 N. 100 comprimate 300400 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificapiile din autorizajia de comercializare. imcgism\rilc refentoare la fabricatia, ambalarea $ analizele de serie au
fost revizuite 51 s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODLS
O ALTELE (Explicaiir)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim Silvia Stanculescd

Sef Laborator

Data: 07.11.2019 .
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Capal social subscris 9 virsat: 4 677.337,10 et J 2377542001 C.iF: RO 462384
J Aaresa: 508. Centum, v T, or3s Voluntan, jud. (iov, cod postal 677180
Tei. 021 350 31 08, 021 350 31 07

CoNpaTes Fax 021 360 31 10. 021 35075 84

At T (s Fraced o T i ae &-mal romvac@iromvac. fo, websile: www romvac 1o
T HEg 00 Vardge=ar Cod IBAN ROSE RNCSE 0062 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Umea Sucurest
Cartiticat cu S8 EN 180 W IR SN (50 1o 4R OHEAS 1800 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucurest!

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1262M / 07.11.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuregti. jud lifov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantdm $i
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotdrarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea,
securitatea muncii i protectia mediului, ca

Produsul - GALIPROTECT C - comprimate
Seria/lot—87 / .11.2019
Valabilitate - .11.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr, 110126/ 04.07.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./07.11.2019

DIRECTOR CALITATE




