CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
r....424 [ 11052022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO1/-27.11.2019 | Nr.: 6472019/RO
Rofvac 35 ST Yol IO ROMANI s fam o
H.,.u. el/Fax: (+4) (+4) 81 1553; 1546; 1560
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
05.2022 L05.2024
P lCOLlS_TIROM . AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
ulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1din 1
COoD
DATELE TESTARII 5
SFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII : NS
P.OS. # TESY ADMISIBILITATE REEILENT ;FE‘_“_‘""'“ AToR
’NCEPE“E FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22 Aspect 30522 | (5.05:22 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 |cyj0are 030522 [ 030522 Alba Alba s
POS#F3.2.-22 [ye. 03.0522 | 03.05.22 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 03.05.22 | 03.05.22 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
POSHF3.3-012 | conginut in: 03.05.22 | 06.0522 142500000 - 150000000 N
Colistin sulfat 13730000 U/100 g. L7100 g.
Control contaminare | (04.05.22 | 11.05.22 | TAMC (CFU/g) - 10’ < 10? CFU/g S
POSEF3.3-009 microbiologica TYMC (CFU."&) -10? <107 CFUJ’S
M.O. specifice - E. I:. coli absent/g
coli absent/g
Sta.1. Control continut per | 03.05.22 | 03.05.22 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

Prin prezenta certific faptul ca informayiile mai sus mentionate sunt reale §i corecie. Aceasid seric de produs a fost fabricatd, mclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unilatea/unitifile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu ceriniele GMP.
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