CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .23 ../.0601.2020 ...
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. | ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 6412019/RO
Romvac SOS.JCen‘tul_'ii nl‘."T. :ﬁl‘llul“a‘rij ":-('77‘,[90‘ R?MAN!{\ NRSERIE COD PRODLS
frllrads TE’IFIDC{'A”“__] 3503100/ («4)021 3503110 84 1553; 1546; 1560
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
COLISTIROM | 122000 12.2021
e =y [AUF. COMERCIALIZARE [pAGIna
Pulbere hldﬂ)ﬁ(’lublla 160022 /19.02.2016 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S-
ACA
RER TEST LIMITE/CRITERIT | peo o0 o
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ﬁé&wuwm
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. | Aspect 121219 | 12.12.19 | Pulberc omogena | Pulbere omogena s
POS#F3.2.-22 | cyloare 121209 | 12.12.19 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |Miros 12.12.19 | 12.12.19 Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 12.12.19 | 12.12.19 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
Si4.3.2 Continut in: 12.12.19 | 16.12.19 135000000 155866839 S
Colistin sulfat 165000000 U100 g. U100 g.
Ph Eu 9.0, Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10 < 107 CFU/g S
cap. 5.1.4 microbiologica 16.12.19] 23.12.19 |TYMC (CF_Uf'g} < 107 < IO'2 CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
S14.1. Control continutper | 12.12.19 | 12.12.19 | Corespunde S
ambalaj 100 g./pe. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNFTATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 g 50400 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastdt serie de produs a fost fabricatd., inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatew unititile mai sus mentionaid/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare inmgisttiritc referitoare la fabricatin. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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O REPROCESARE
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator

Data: 06.01.2020_
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