CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 852 0.95.062023 . . . . .

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
Ro/-' Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (g seriE COD PRODIS
MVAC 1 /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 s
e e : 1553; 1546; 1560
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA t‘mgﬂm VALABILITATE
. .05.2025
COLIS,TIROM . AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1din1
[ coD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
REF./ P LIMITE/CRITERIL REZULTAT  [MS-
P.OS. # ADMISIBILITATE :}(‘{*_ﬂs“mm
INCEPERE | FINALIZARE Hemi——
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect REL| BOIE Pulbere omogena Pulbere omogena S
2
POS#F3.2-22 |oyjoare 2345231 290533 Alb- galbuie Alb- galbuie N
POSHF3 222 |y g0 29.05.23 | 29.05.23 c istic C istic S
Si42. Identificare: 290323 | 29.08.23 Prezenti Prezenti s
Colistin sulfat
\POS#F3.3-012 | oniinut in: 220533 310320 142500000 — 149250000 S
Colistin sulfat 15750000 U1/100 g. U1/100 g.
%
Control contaminare | 200323 | 030623 |1 nc (crug -10°] < 10° cPUsg N
POS#HF3.3-000 |Mmicrobiologica TYMC (CFU/g) - 107 | < 10° CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
_ coli absent/g
(SI4.L. Control conjinut per 29.0523.| ‘2908.23 Corespunde S
ambalaj 100 gJpg. £ 2%
|
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(122)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
500 pg. 100 g 50000 g

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionatiVe, in conformitate cu cerinjele GMP previzule de ciitre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestors cu cerinfele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim, Sivi Stknculesgé
Sef Laborator / Adjunct §#
Data: 05,06.2023 ___ff

FEL.1-11-01

...............

Biochim. Andrei George N{
Data: 05,06.2023

oLo3 ol 2020



