CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
r... 821 [ 23082020 . ..
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUIL AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
MVAC 1) /rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 i
Wy ! . 1553; 1546: 1560
Email: romvaci@romvac.ro N
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
.08.2021 .08.2023
COL[S, oM ALT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1din1
CoD
DATELE TESTARII $-

X s SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT NS _
POS.# ADMISIBILITATE :Fé*"“ ACATOR

INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
B NT — NETESTAT |
POS#¥F3.2.-22 Aspect OR2Y|| 1a082) Pulbere omogena Pulberc omogena S
POS#F3.2.-22 Culoare 13.08.21 | 13.08.21 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 Miros 13.08.21 | 13.08.21 Fata Fara S
Sl4.2. Identificare: 13.08.21 | 13.08.21 Prezenti Prezenti s
Colistin sulfat
POS#F3.3-012 | conginut in: 13.0821 | 19.08.21 142500000 — 149100000 s
Colistin sulfat 15750000 U100 g. UL/100 g.
Control contaminare 16.08.21 | 23.08.21 | TAMC (CFU/g) - 10¢ < 10° CFU/g S
POSHF3.3-000 |[microbiologica TYMC (CFU/R) - 10°| < 10° CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Control continut per | 13.08.21 | 13.08.21 Corespunde s
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATU
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
497 pg. 100 g 49700 g

Prin prezenta certific faptul ¢ informaiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastd senic de produs a fost [abricatd, inclusiv
ambalatietichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre
ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricajia, ambalarca §i analizele de serie au
fost revizuile i s-a constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

[0 ALTELE (Explicair)

SEMNATURA LAB. CON

Sef Laborator / Adjunct $ef i
Data: 23.08.2021 %

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Bischim, Andrei ceom \ \¥
Data: 23082020 Ne......
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