CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1091 /09122016
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
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PANDROM 140204 / 18.09.2014
Solutie injectabila
DATELE g—?{:‘lsﬂc&m
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REES TEST e LIMITE/CRITERIN | ppgyy TAT [Noamseacaror
P.O.S. # ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 23.11.16| 23.11.16 Solutie limpede  |Solutie limpede s
POS#F3.2.-22 |cyjoare 23.11.16| 23.11.16 Slab-galbuie Slab-galbuie s
POS#F3.2-22 |Niros 23.11.16| 23.11.16 Caracteristic Caracteristic S
St4.1. pH - ul 23.11.16| 23.11.16 5-8 6,74 S
S14.2. Identificare: 23.11.16| 23.11.16 Prezente Prezente S
Ampicilina trihidrat,
Neomicina sulfat, Procaina
HCI, Dexametazona fosfat
S5T4341 Continut in: Ampicilina 23.11.16| 23.11.16 | 4,75-525 g/100 ml - S
trihidrat
S14.3.2 Continut in: Neomicina sulfat [23.11.16| 09.12.16 | 7,125—7.875 /100 ml | 7.24 g/100 ml S
S14.3.3 Continut in: Procaina HCl ~ [23.11.16| 28.11.16 | 0,475 0,525 /100 ml | 0,48 g/100 ml S
SI4.3.4 Continut in: Dexametazona  [23.11.16| 23.11.16 |0,0095-0,0105 /100 ml - S
§143.5 Continut in: Nipagin 23.11.16| 28.11.16 | 0,162 0,198 g/100 ml. | 0,198 g/100 ml S
S14.3.6 Continut in: Nipasol 23.11.16| 28.11.16 | 0,018 0,022 g/100 ml. | 0,019 g/100 ml S
S14.1. Controlul sterilitatii 23.11.16| 07.12.16 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control continut per ambalaj [23.11.16] 23.11.16 Corespunde S
min. 50 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN[TATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4013 flacoane. 50 mi 200650 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practicii de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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' Captal social subscris gi varsat: 4677.337,19 Lei, J ZU7542001; C.IF: RO 482384;
L vac Adresa: Oras Voluntari, 077180, $os. Centurii nr.7, Judejul ILFOV;
Tel.: 021-350.31 06; 350.31.07; Fax: 021.350.31.10; 352.75.84
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e s8R 50 o0y Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativd ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1091M /09.12.2016

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 i declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérdrea de
Guvern nr.1022 /2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sanatatea, securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - PANDROM - solutie injectabila
Seria/lot— 13 /.11.2016
Valabilitate — .11.2018

la care se refera aceasti declaratie nu pune in pericol viafa, sinatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140204 / 18.09.2014.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./09.12.2016
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