CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 435 ... 17.082021 . .. ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
Romvac ;of Ccn‘tuiu ru-._J 7. Volunum; II;-OT?IQU, ROMANIA  [Qp srmie COD PRODUS
Conapiony eJFax,{J)l}:lJSQJIW (+4) 021 3503110 54 1553; 1546; 1560
Email: romvacd@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CC:‘SWTIMI VALABILITATE
2021 05,2023
p l(;eOLLSiI IROlM i AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
ulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1din 1
COb
DATELE TESTARII §-
A
REF./ TEsT LIMITE/CRITERI | poo oo g
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ﬁgwnbm
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 070521 | 670821 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POSH#F3.2.-22 |cyioare 07.05.21 | 07.05.21 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 Miros 07.05.21 | 07.05.21 Fara — S
142, Identificare: 07.05.21 | 07.0521 Prezents Prezenti s
Colistin sulfat
[POS#F3.3-012 | continut in: 07.0521 | 13.05.21 142500000 - 149100000 s
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g. U100 g.
Control contaminare 10.05.21 | 17.05.21 | TAMC (CFU/g) - 10° < 10¢ CFU/g S
POSHF3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° < 10? CFU/g
M.O. specifice - L. E. coli absent/g
coli absent/g
SI4.1. Control continut per | 07.05.21 | 07.05.21 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 g 50400 g

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatl/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare |n fabricatis, smbalarea 5i analizele de serie su
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfole GMP.

DECIZIE
i ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicapii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stincu ' ?
Sef Laborator / Adjunct/ 8¢

FF1 1-11-01 0103 012020




