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NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GmP
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DATELE TESTARII S
SATISFAUATOR
REF./ _ LIMITE/CRITERII NS -
REZULTA .
P.OS. # WesY ADMISIBILITATE LTAT  \esamssacaron
INCEPERE | FINALIZARE fi(;(,‘hmm“
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 14.10.19 | 14.10.19 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 | cyloare 14.10.19 | 14.10.19 Alb-galbui Alb-galbui S
POS#¥3.2-22 |Miros 14.10.19 | 14.10.19 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 14.10.19 | 14.10.19 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Neomicina sulfat,
Sulfat de magneziu,
Lactoza
SI4.3.1 Continut in: 14.10.19 | 14.10.19 | 0,95 1,05 /100 g. 1,05 /100 g. S
Oxitetraciciina HCI
S14.3.2 Coninut in: 14.10.19 | 17.10.19 | 0,95-1,05¢/100 . 1,03 g/100 g. s
Neomicina sulfat
S14.3.3 Coninut in: 14.10.19 | 14.10.19 [ 9.50- 1050 /100g. | 997 /100 g. S
Sulfat de magneziu
Sid.1. Control confinut per | 14.10.19 | 14.10.19 corespunde S
ambalaj 100 g./fl. + 2%
' MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. I'N'll"ll'[l ANTITATE PRODLUS / UNITATE TOTAL {1 2)
COMERCIALE (1) F'OMEH('!ALA (2)
1002 . 100 g 100200 g

Prin prezenta certific faptul ¢@ informatiile mai sus menfionate sunt reale 1 corecte, Aceastd sene de produs a fost fabricati, inclusiy
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de ctre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricajia, ambalarca §i analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu ceringele GMP,
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1195M / 17.10.2019

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 §i
declaram 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, sinétatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ca

Produsul - CASTRAROM N — pulbere uz extern
Seria/lot - 59 /.10.2019
Valabilitate —  .10.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viaa, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110331 /25.11.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./17.10.2019

DIRECTOR CALITATE




