CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 671 .[.J207202) . .. ..

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULU1 AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO

Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA e crorr COD PRODLUS
focs, Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 59 1553: 1546; 1560
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Cﬂg?gfzo-“im VALABILITATE
07. 1 .07.2023
COLIS,TIROM . AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1 din 1
COoD
DATELE TESTARII 5-
SATISFACATOR
REF./ : LIMITE/CRITERII NS -
ULTAT
P.OS. # TRt ADMISIBILITATE T NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :a(i:;wwua«r
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 020721 | G207 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 | cyjoare 02.07.21 | 020721 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 Miros 02.07.21 | 02.07.21 Fara Firi S
S14.2. Identificare: 02.07.21 | 02.07.21 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
POS#F3.3-012 | continut in: 02.07.21 | 07.07.21 142500000 — 150000000 S
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g. L11/100 g.
Control contaminare | 05.07.21 | 12.07.21 | TAMC (CFU/g) - 10¢ < 107 CFU/g 5
POS#E3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10? < IO_2 CFU/g
M.O. specilice — E. E. coli absent/g
coli absent/g
Sla.l. Control continutper | 02.07.21 | 02.07.21 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. £ 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pe. 100 g 50400 B

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricalia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SALI RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicafit)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSO

< |

Radut Marin Dr. biolog Lucia DIACANU
Biochim. Andrei George NJCA '
Data: 12.07.2021 %

._.....__..._..‘ chmrs .. e e i e iy . e'cia]l‘.‘.‘i
Biochim. Silvia Stinculescu / Ing. Chim,
Sef Laborator / Adjunct Sef Laborator
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