CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
r. .. S87 /[ 14092022 . ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6422019/RO
Sos. Centurii nr, 7. Voluntari. [F-077190, ROMANIA . ;
Rcﬁ;a g %% leatminr Qu ounian. I . NR. SERIE COD PRODUS
T, Tel/Tax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 90 1553: 1546: 1560
Email: romvac@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIl | VALABILITATE
.09.2022 09.2024
COLISTIROM ==
: . p AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1.din1
l oD
DATELE TESTARII i
REF./ , LIMITE/CRITERII NS
P.OS. # L) ' ADMISIBILITATE | P NESATISFACATOR
INCEPERE ‘ FINALIZARE NECONCLUBENT
| | NT — NETESTAT
3 ] 16,092 09,
POS#F3.2.-22 Aspect - s (__9 _2 06 09 2 Pulbere omogena Pulbere omogena S
7 09.22 | 06.09. :
POSHFAZ22: | Ciiloare | P00%22 | 060922 |\, pattie Alb- galbuie S
922 |
POSH#F3.2.-22 |\ firos ”b'”)"z_ sl Caracteristic Caracteristic S
. 9.2
SLA:2. Identificare: MSZZ | Oel92R Prezenti Prezenti S
Colistin sullar
- (19 22
POSH#F3.3-012 | onginut in: US.0%G2 | ORI 142500000 — 149100000 N
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g. UI/100 g.
¥ 22 09,
Control contaminare | 070922 | 140922 | panic (cruig) - 10 < 10° cFug S
POS#F3.3-009 m'icmbiulngica TYMC (CFU/g) — 10° < |07 CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
| coli absent/g
16.09.22
SI4.1. Control continut per 06.09.22 | 06.09.22 Corespunde S
ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 pg. 100 g 50400 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menlionale sunl reale si corecte. Aceastlt serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unilates/imitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizalis de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s~-a constatat confirmitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M1 ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SALI RETESTARE 0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicai)
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