CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1023 [ 23092020 . . .. ...

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 6412019/RO
R oﬁ;’a 5 ?ﬂo?h(::en‘turﬁ i ';.3\;(aluma;i; I_F;O??l%, ROMANIA [Ny SERIE oD PRODUS
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
COLISTIROM 992929 09.2022
. . AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1.din1
CcOD
DATELE TESTARII e ACRTOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT NS -
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE SE((T:NCLLT)ENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 | Agpect 15.0920 | 15.0920 | pylbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 |ciloare 15.09.20 | 15.09.20 Alba Alba S
POSHF3.2.-22 (Miros 15.09.20 | 15.09.20 Fara Fara 5
S14.2. Identificare: 15.09.20 | 15.09.20 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
POSHF3.3-012 | conginut in: 15.09.20 | 18.09.20 142500000 — 152550000 S
Colistin sulfat 15750000 U1/100 g. U100 g.
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10¢ < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 [microbiologica 16.09.20 | 23.09.20 |TYMC (CFU/g) < 10? < 10? CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
SI4.1. Control conjinut per | 15.09.20 | 15.09.20 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 g 50400 g

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatit, inclusiv
ambalati/etichetald si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. [nrcgislﬂ.rile referitoare fa fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNAT PERSQANA
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