CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. ..589...0..92:062020 . .

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6412019/RO
OMVAC e Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 10 1553: 1546 1560
Email: romvac@romvac.ro ! !
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA cWAm VALABILITATE
COLISTIROM - e
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 Ldin 1
COD
DATELE TESTARII S-
REF./ — LIMITE/CRITERI|  prorncir Neo
P.O.S. # ADMISIBILITATE NsatiAckion
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHF3.2.22 s qpect 25.05.20 | 250520 | pulbere omogena | Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 |yloare 25.05.20 | 25.05.20 Alba Alba S
POSHF3.2.-22 [psi o 25.05.20 | 25.05.20 Para Fara S
Si4.2. Identificare: 25.05.20 | 25.0520 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
Sl4.3.2 Continut in: 25.05.20 | 27.05.20 135000000 — 150000000 S
Colistin sulfat 165000000 UL/100 g. Ur100 g
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
3.009 |microbiologica 250520 | 02.0620 |TYMC (CFU/g) < 10¢ <10 CFU/g
RURAESD M.O. specifice - E. | E. coli absent/g
coli absent/g
Si4.1. Control confinut per | 25.05.20 | 25.05.20 | 50 g/pg. + 3% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. S0g 50200 g

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastdl serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionati‘e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificagiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricagia, ambalares si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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