CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . .766...0.93.082023 . . ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT G
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642014RO
Roﬁac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ semip PG
vVal  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 13 . )
Lo o B 1553; 1546;
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
COLISTIROM AUT CO:::::I?UMRE P C[N-n-"-zoz
. . . AGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1din1
CcoD
DATELE TESTARII ?;“SF o
REF./ LIMITE/CRITERIL . Ns- N
P.O.S. # g ADMISIBILITATE | RFAULTAT [ssisd fAToR
INCEPERE | FINALIZARE il
| NT -~ AT
S 2 )
POS#F3.2-22 | A spect 24078 | AN | piirere omogena | Pulbere omogena
POS#F3.2-22 |cyicare W23 | 802 Alb- galbuie Alb- galbuie
POS#F3.2-22 Infiros FLOLy | 011 Caracteristic Caracteristic
Sh4.2. Identificare: 24.0123 | '24.07.23 Prezenti Prezenti
Colistin sulfat
POS#F3.3-012 | congingt fn: A0623 | 60T 142500000 - 150750000
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g. UI/100 g.
2
Control conaminare | 2>07-2> | 01.0823 TAMC (CFU/g) — 1P < 10° CFU/g
M.O. specifice — E. E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Control confinut per 012 | 24078 Corespunde
ambalaj 50 g./pg. £ 3%
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1000 pg. 50g 50000 g

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricata, i
ambalata/etichetata §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cermiele GMP previzule de 83
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de sciié
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicatir)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI SEMNATURA PERSOANA €Al
(//_;;_L.'c_n.xc z/., C—//

Biochim. Silvia Stinculescu / Ing, Chim. Riiduf Marin Dr. biolog Lucia DIACONUY
Sef Laborator / Adjunct Sgiksghorator Biochim. Andrei George NI
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