CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 674 [ 05072023 .. ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R (“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA  [So-grare 0D PRODUS
MVAC 1 /kax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 ° g
Compary O 1553; 1546; 1560
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m;izg;;ﬁml VALABILITATE
TIR . .06.2025
COLIS OM . AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
Pulbere hidrosolubila 160022 / 19.02.2016 1din1
cOD
DATELE TESTARII 5-
REE/ TEST LIMITE/CRITERI | ooy paq NS
P.OS. # ADMISIBILITATE AT AN
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
7
POS#F3.2.-22 | A gpect 220623 | 22.0623 | pyjpere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 |yjoare R} THO62 Alb- galbuie Alb- galbuie S
POS#F3.2.-22 |\firos 20627 | 20623 Caracteristic Carscteristic N
Si42. Identificare: 20623 | 22.0623 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
POS#F3.3-012 | o nginut in: 20623 | 0 0ra 142500000 — 149100000 S
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g. U100 g.
1
Control contaminare 260824 | B00.2) TAMC (CFU/g) — 10/ < 10° CFU/g S
POSHE3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° < ID? CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
S14.1. Control conjinut per SRO6T0: | IRMGD 50 g./pg. + 3% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1016 pg. S0g 50800 g

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Aceasti seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambaluti/etichetath §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cétre
ANSVSA §i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistriirile referitoarc ia fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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