CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1209/ 20122024 ... . . ..
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIEL CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.04.2025 | Nr.: 77/2023/RO
Rofmvac Sos, Ceaa .7, Yolunias, 6 OT7150, ROMANIA IS e e —
gy €/ (P T 503100 (HE21 35U L0 64 1553; 1546; 1560
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
COLISTIROM ety 11.2026
g , AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1
COD
DATELE TESTARII B i
REF./ —— LIMITE/CRITERII REZULTAT N§-
P.O.S. # ADMISIBILITATE ;%ATISFAC"‘TOR
INCEPERE | FINALIZARE Ao —
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 29.11.24 | 29.11.24 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 1oy 1are 29.11.24 | 29.11.24 Alb- galbuie Alb- galbuie S
POSH#F3.2.-22 |\ firos 29.11.24 | 29.11.24 Caracteristic Caracteristic S
St4.2. I[dentificare: 29.11.24 | 29.11.24 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
POS#F3.3-012 | continut in: 291124 | 19.12.24 | 142500000 - 150900000 5
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g. UI/100 g.
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° <1 CFU/g S
POS#F3.3-000 |microbiologica 02.12.24 | 09.12.24 |TYMC (CFU/g) — 10? <1CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
SI4.1. Control continut per 50 g/pg. £3% Corespunde S
ambalaj 29.11.24 | 29.11.24
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1002 pg. 50¢g

TOTAL (1x2)

50100 ¢

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlati in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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LABORATOR CONTROLUL ;cA_i;‘iIR_‘T 1
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