Plan de prelevare si testare/2012 - Produse medicinale veterinare (producatori indigeni)

Anexa 1

Substante Responsabil Cantitatea
Nr. Denumire produs* Nr. AC/Valabilitate Detinator AC Producator active/forma de pre_levare / prelevata
crt. prezentare perioada de
prelevare
1. KETALROM 50 - 090068/ ROMVAC ROMVAC Ketamina DSVSA
.. s . ) 4 flacoane x 20 ml
solutie injectabila 11.062014 COMPANY COMPANY clorhidrat Bihor
S.A., Romania | S.A., Romania | Flacon x 20 mi Noiembrie 2012
2. ECVIROM - 090069/ ROMVAC ROMVAC Albendazol , DSVSA 3 Seringi x 20 ml
suspensie orala 11.06.2014 COMPANY COMPANY Avermectina B1 Galati
S.A., Romania Seringi x 20 ml; 50 | lunie 2012
ml
3. AMOXINEOVIT C- 110218/nelimitata | ROMVAC ROMVAC A_m_oxiciliné DSVSA 3 Flacoane x 50 cpr.
comprimate COMPANY COMPANY trinidrat, Satu Mare
S.A., Romania | S.A., Romania | Neomicina sulfat, lulie 2012
Oxitetraciclina
clorhidrat
Flacon x 50 cpr,
100 cpr., blister x
10 cpr.
4 | ROMBENDAZOL 090130/ ROMVAC ROMVAC Albendazol ggr\ﬁ_ASeverin 3 Flacoane x 100 ml
2,50/3 - suspensie 30.10.2014 COMPAN\( . COMPAN\( . Flacon x 100 ml, Februarie 2012
orala S.A., Roméania | S.A., Roménia | 250 ml, 500 ml,
1000 ml
5 GALIPROTECT C - 110126/nelimitata | ROMVAC ROMVAC Colistin sulfat, \?rsa\r/EeAa 3 Flacoane x 50 cpr.
comprimate COMPANY S.A., | COMPANY Oxitetraciclina .
Romania S.A., Romania clorhidrat Decembrie 2012

Flacon x 50 cpr.,
100 cpr., blister x
10 cpr.




Substante Responsabil Cantitatea
Nr. Denumire produs* Nr. AC/Valabilitate Detinator AC Producator active/forma de pre_levare ! prelevata
crt. prezentare perioada de
prelevare
6. e DSVSA ;
COLISTIROM - 070225/ ROMVAC ROMVAC Colistin sulfat Arges 3 pungix50g
pulbere hidrosolubila 14.06.2012 COMPANY S.A., | COMPANY
Romania S.A., Romania glacon 509,100 | August 2012
7~ | CASTRAROM N - 060144/ ROMVAC ROMVAC Neomicina sulfat, gfé’ez’ja 3 Flacoane x 50 cpr.
pulbere 08.03.2011 COMPANY COMPANY Oxitetraciclina o
S.A., Romania | S.A., Romania | clorhidrat, Suffat | APiie 2012
In curs de RE de magneziu
Flacon x 50 g, 100
g,2504g
8. | ENROFLOXAROM 110120/ ROMVAC ROMVAC Enrofloxacina |\D/|§>§;A 3 Flacoane x 50 ml
10% - solutie orala 28.06.2016 COMPAN\( . COMPAN\( | flacon x 50 ml, 100 | Martie 2012
S.A., Roméania | S.A., Romania | ml, 1000 mi
9 | ARTRO VET B 100 090103/ PASTEUR - PASTEUR- | Carprofen, Brsa\ﬁéa 3 Flacoane x 50 cpr.
mg - comprimate 29.07.2014 FILIALA FILIALA Vitamina B1, Martie 2012
FILIPESTI, FILIPESTI, Vitamina B12,
Romania Romania Vitamina B6
Flacon x 20, 30,
50, 100
comprimate
10. | GENTAMICINA 50%- 070197/ PASTEUR - PASTEUR- | Gentamicina gS\_’SA 3 pungi x 50 g
Ibere orala FILIALA FILIALA i . "
pu 11.06.2012 Pungi x 50 g; 100 | Mai 2012
FILIPESTI, FILIPESTI, g; 250 g; 500 g; 1
Romania Romania kg
11. CTP 12_-Vsolu’;ie 090107/ PASTEUR - PASTEUR - Cloramfenicol , DSVSA 4 flacoane x 20 ml
injectabila 06.08.2014 FILIALA FILIALA Prednisolon , Bacau
FILIPESTI, FILIPESTI, Tilozina tartrat , Aprilie 2012
Romania Romania Vitamina B12
Flacon x 10 ml, 20
ml, 50 ml, 100 mi




Substante Responsabil Cantitatea
Nr. Denumire produs* Nr. AC/Valabilitate Detinator AC Producator active/forma de pre_levare / prelevata
crt. prezentare perioada de
prelevare
12. HELMIZQL A %,5 - 090105/ PASTEUR - PASTEUR - Albendazol DSVSA 3 Flacoane x 200 m
suspensie orala 06.08.2014 FILIALA FILIALA Flacon x 200 ml, lalomita
FILIPESTI, FILIPESTI, 500 ml, 1 litru, Octombrie 2012
Romania Romania bidon x 2 litri, 5 litri
13. HELMIZQL A 1v0 - 090106/ PASTEUR - PASTEUR - Albendazol DSVSA 3 Flacoane x 200 mi
suspensie orala 06.08.2014 FILIALA FILIALA Flacon x 200 ml, Tulcea
FILIPEST], FILIPESTI, 500 ml, 1 litru, Septembrie 2012
Romania Romania bidon x 2 litri, 5 litri
14. VERM.IZOL A 50 - 090104/ PASTEUR - PASTEUR - Albendazol DSVSA 3 Flacoane x 50 cpr.
comprimate 30.07.2014 FILIALA FILIALA Flacon x 30, 50, Mehedinti
FILIPEST], FILIPEST], 100 comprimate Aprilie 2012
Romaénia Romaénia
15. | ECVIROM | - 090178/ ROMVAC ROMVAC Ivermectin , grsa\ég\/A 3 seringi x 50 ml
suspensie orala 22.12.2014 COMPANY COMPANY Praziquantel August 2012
S.A., Romania | VOLUNTARI Seringi x 50 ml
Romaénia
16. oo DSVSA
KETALROM 100 - 090179/ ROMVAC ROMVAC Ketamina Sibiu 4 flacoane x 20 ml
solutie injectabila 22.12.2014 COMPANY COMPANY clorhidrat Septembrie 2012
S.A., Romania | S.A., Roméania | Flacon x 20 ml
7. | ASCOMICIN - 100029/ INSTITUTUL | PASTEUR- | Benzilpenicilina Sfa\r’g?a 3 tuburi x 20 g
unguent 05.02.2015 PASTEUR SA, | FILIALA potasica, Noiembrie 2012
Romania FILIPESTI, Streptomicina clembne
Romania sulfat
Tuburix20g,40g
8. | UNGUENT 100030/ INSTITUTUL | PASTEUR- | Tiuram REZSA 3 tuburi x 60 g
ANTIMICOTIC - 05.02.2015 PASTEUR SA, | FILIALA Tub x 60 X
a ub x oV g lulie 2012
unguent Romania FILIPESTI,

Romania




Substante Responsabil Cantitatea
Nr. Denumire produs* Nr. AC/Valabilitate Detinator AC Producator active/forma de pre_levare / prelevata
crt. prezentare perioada de
prelevare
19- | MICODERMIN - 060677/06.10.201 | INSTITUTUL PASTEUR - Hidrocortizon [B)Sz\;SuA 3tuburix 20 g
unguent 1 PASTEUR SA, | FILIALA acetat, Neomicina Decembrie 2012
In curs de RE | Romania FILIPESTI, sulfat, Nistatin
Romania Tubx20g, 40g,
cutii x 50 g, 100 g,
2509g,500¢g
20- | TYLOSIN 60% - 100003/ CRIDA PHARM | CRIDA Tilozina tartrat ggl\;z;i 3 pungi x 50 g
pulbere solubila 06.01.2015 S.R.L., _ PHARM punga x 25 g, 50 Octombrie 2012
Romania S.R.L., g, 100 g, 1kg, 5
Romania kg, sac x 10 kg, 25
kg, 50 kg
21 | LINCOMIX 60% - 100002/ CRIDA PHARM | CRIDA Lincomicin ggl\;z;i 3 pungi x 50 g
pulbere solubild 06.01.2015 S.R.L., PHARM clorhidrat Mai 2012
Romania S.R.L,, Pungi x 25 g, 50 g,
Romania 100 g, 1 kg, 5 kg,
sac x 10 kg, 25 kg,
50 kg
22. | AMOXICRID 60% - 100001/ CRIDA PHARM | CRIDA Amoxicilina ?j\e’fr’r*n o 3 pungix 50 g
pulbere solubila 06.01.2015 S.R.L, PHARM trinidrat Februarie 2012
Romania SRL, Pungi X 25 g, 50 g,
Romania 100 g, 1 kg, 5kg,
sac x 10 kg, 25 kg,
50 kg
23. | OXICRID 40% - 100181/ CRIDA PHARM | CRIDA Oxitetraciclina ggl\;r?si 3 pungi x 50 g
pulbere 08.12.2015 S.R.L., PHARM clorhidrat lulie 2012
Romaénia S.R.L, Pungéa x 25 g, 50
Romania g, 100 g, 500 g, 1

kg, 5 kg, sac x 10
kg, 25 kg, 50 kg.




Substante Responsabil Cantitatea
Nr. Denumire produs* Nr. AC/Valabilitate Detinator AC Producator active/forma de pre_levare / prelevata
crt. prezentare perioada de
prelevare
24, o oL DSVSA .
TYLOPLUS 20% - 080098/ CRIDA PHARM | CRIDA Tilmicosin fosfat Calarasi 3 pungix50g
pulbere solubila 06.11.2013 S.R.L, PHARM Pungi x 50 g; 100 | Octombrie 2012
Romania S.R.L., g; 1 kg; 5 kg; saci
Romania x 10 kg; 25 kg; 50
kg
25. | DOXICOL 60% - 070298/ CRIDA PHARM | CRIDA Doxiciclina ggl\;rigi 3 pungi x 50 g
pulbere 21.09.2012 S.R.L., PHARM clorhidrat Noiembrie 2012
Romania S.R.L, Pungé/flacon x 50;
Romania 100 g; punga/sac x
1; 5; 10; 20; 25 kg
26. | COLICRID - solutie 070052/ CRIDA PHARM | CRIDA Colistin sulfat DSVSA 3 Flacoane x 50 ml
orala 06.03.2012 S.R.L, PHARM Flacoane X 50 Decembrie 2012
Romania S.R.L., 100; 250; 500;
Romania 1000 ml; bidoane x
5; 10; 20 litri
27. o DSVSA
ENROFLOX LICHID 070053/ CRIDA PHARM | CRIDA Enrofloxacina Doli 3 Flacoane x 50 ml.
10% - solutie orala 06.03.2012 S.R.L, PHARM Flacoane x 50: Iunije 2012
Romania S.R.L., 100; 250; 500;
Romania 1000 ml; bidoane x
5; 10; 20 litri
28. | COLIDEM 50 - 060577/ DELOS IMPEX | DELOS Colistin sulfat [C’E\.’SA 3 pungi x 25 g
pulbere 23.08.2011 '96 SRL, IMPEX '96 Punga x 10, 25, Mai12012
Romania SRL, Roméania | 50, 100, 500, 1000

g; 5, 10 kg; sac x
25, 50 kg




Substante Responsabil Cantitatea
Nr. Denumire produs* Nr. AC/Valabilitate Detinator AC Producator active/forma de pre_levare**l prelevata™
crt. prezentare perioada de
prelevare
29 | DOXIDEM 50 - 060670/ DELOS IMPEX | DELOS Doxiciclina hiclat | DSVSA 3 pungi x 25
: s Bihor pungix<>g
pulbere hidrosolubila 02.10.2011 '96 SRL, IMPEX '96 Punga x 10 g, 25 9, | Martie 2012
Romania SRL, Romania | 50 g, 100 g, 500 g,
1000 g, 5 kg, 10 kg,
sac x 25 kg, 50 kg
30- | AMOXIDEM 50 - 060318/ DELOS IMPEX | DELOS Amoxicilina [C’IS\.’SA 3 pungix 25g
pulbere hidrosolubild 25.05.2011 '96 SRL, IMPEX '96 trinidrat Feugruarie 2012
Romania SRL, Romania | punga x 10 g, 25
g, 50g, 100 g, 500
g, 1000 g, 5 kg, 10
kg, sac x 25 kg, 50
kg
NOTA:

* Produsele medicinale veterinare au fost incluse in Planul de prelevare si control dupa confirmarea de catre Detinatorii

Autorizatiilor de Comercializare a disponibilitatii acestora pe piata din Romania in cursul anului 2011

**Frecventa prelevarii a fost stabilita pe baza indexului de risc atribuit/produs, iar desemnarea DSVSA s-a facut pe baza volumului

de vanzari/produs pe teritoriul judetului respectiv/anul precedent
*** Probele recoltate trebuie sa fie prelevate din acelasi lot (serie).

Cantitatea prelevata reprezinta cantitatea minima necesara pentru verificarea parametrilor calitativi ai produsului, conform
cerintelor Farmacopeei Europene. In cazul in care produsul medicinal veterinar nu este disponibil in ambalajul de dimensiunea

specificata in coloana 8, acesta se va preleva din marimea de ambalaj existenta pastrandu-se numarul de flacoane specificat.

In cazul in care se efectueaza prelevarea de probe de produse medicinale veterinare sub forma de pulberi ambalate in cutii, galeti,
saci, etc (peste 500 g) sau sub forma de solutii orale ambalate in flacoane (peste 1 litru) cantitatea prelevata va fi de 3 probe x
minimum 50 g/proba, respectiv 3 probe x minimum 100 ml/proba, iar operatiunea de prelevare se va efectua astfel incat sa se

previna contaminarea produsului.






