CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 134 (..12.022020 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019RO
R oﬁa C Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  |yg sgrir COD PRODUS
VaL  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 I 1553: 1546: 1560
Email; romvac@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (?05*20;'51;:;*“!! VALABILITATE
. 02.2022
P IiOLLS,IIROle,h AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
utbere hiarosoluii 160022 / 19.02.2016 1din 1
CoD
DATELE TESTARII S-
REF/ TEST LIMITE/CRITERI|  prow oo poHmicATos
P.OS. # ADMISIBILITATE i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22 | Aspect 05.0220 | 05.02.20 | pylbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 | oy ioare 05.02.20 | 05.02.20 Alba Alba S
POS#Fa'Z"zz Miros 05402-20 05.02.20 Fm Fm S
SH4.2. Identificare: 05.02.20 | 05.02.20 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
S14.3.2 Continut in: 05.02.20 | 07.02.20 135000000 — 150450000 S
Colistin sulfat 165000000 U100 g. U100 g.
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 107 < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 [microbiologica 05.02.20 | 12.0220 |TYMC (CFU/g) < 10* < |0f CFU/g
M.O. specifice — E. E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Control continut per | 05.02.20 | 05.02.20 Corespunde s
ambalaj 100 g/pg. £ 2%
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (D) COMERCIALA (2)
503 pg. 100 g 50300 g

Prin prezenta certific faptul ci informaiile mai sus menjionale sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §1 controlald in unitatea/unitifile mai sus menfionath/e, in conformitate cu cerinele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricafin. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicarit)

O] REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

=
SEMNATURA LAB. CONT  CALITATHI SEMNATURA PE \
(e T ﬂg&g&tﬁkn&

Biochim.Silvia Stinculscu 160
Sef Laborator
Data: _ 12.02.2020. .

oEiewes )
v/

Chim. Carmen DIA
Biochim. Andrei Geo
Data: 12.02.2020

PEL =L 101

0103 012020




