CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 0278 [ 14122020

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
Rofvac 12T Nl ETISONANA. oo
i +
Compary, Tl /Fax: (4 ){.i. 1097 (+4) 5 36 1553; 1546; 1560
Email: romvac@romvac.ro o -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
LIS 12.2020 12.2022
co ,TmOM . ALUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1 din 1
T CoD
DATELE TESTARII S
REF./ o r L LIMITECRITERI | o Ay
P.OS. # ' ADMISIBILITATE ) NESATISFACATON
I INCEPERE  FINALIZARE lféwumam
I ! B | i . R (INT - NETESTAT
e 2122 ) [
POS#F3.2.-22 Aspect 02:4230.| G120 Pulbere omogena | Pulbere omogena S
e — — . _,,_' ,,' ol o ean 1 — T
POS#F3.2-22 |cyjoare 0210 921220 Alba Alba S
- |
POS#F3.2.22 |\gire 02.12.20 | 02,1220 Fara Fata S
Sl4.2. Identificare: 02.12.20 | 02.12.20 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
|
POS#F3.3-012 |oontinut in: 021220 | 09.1220 142500000 154950000 s
Colistin sullat _ 15750000 U100 g. | U100 g.
22
Control contaminare EE) el TAMC (CFU/g) < 10 < 10" CFU/g S
POSEF3.3-000 |microbiologica TYMC (CFU/g) < lu?‘ < 107 CFU/g
M.O. specifice - E. k. coli absent/g
- l coll absent/g __’__
|SI 4.1. Control conlinut per | 02.12.20 ‘ 02:12.20 Corespunde S
ambalaj 100 g /pg. + 2%
|
MARIMEA SERIEI ) B : OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 ¢ 50400 g

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menjionate sunt reale $i corecte, Aceastad seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetitd §i conftrolatd in unitated/unitdtile mai sus mentionati/e, In conformitate cu cennjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistriirile referitoare |a fabricutia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicarin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator / Adjuyséeder {
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0103 012020




