CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 878 [.... 05.08.2020 ... ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Rofvac  Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA - [ Sme TR
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
COLISTIROM I AN 072022
. w oy . AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 120051 / 17.02.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII !ggmmm
REF./ - LIMITE/CRITERIL | pesyypay (NS
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ':Tﬁroummmr
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 22.07.20 | 22.07.20 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 22.07.20 | 22.07.20 | Galbuie pana la galben Galbuie S
inchis
POS#F3.2.-22 Miros 22.07.20 22.07.20 Caracteristic Caracteristic S
S4.1. pH - ul 22.07.20 | 22.07.20 4-55 4,19 S
S14.2. Identificare: 22.07.20 | 22.07.20 Prezenta Prezenta S
Colistin sulfat
S514.3.1 Continut in: 22.07.20 | 05.08.20 | 950000 - 1050000 | 1040000 Ul/ml. S
Colistin sulfat Ul/ml.
S14.3.3 Continut in: Nipagin | 22.07.20 | 28.0720 | 1,17 143 mg/ml. | 1,397 mg/ml, S
Si4.34 Continut in: Nipasol | 22.07.20 | 28.07.20 | 0,135 0,165 mg/ml. | 0.165 mg/ml. S
Si4.1. Controlul sterilitatii | 22.07.20 | 05.08.20 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control continut per | 22.07.20 | 22.07.20 Corespunde S
ambalaj min. 100 mI/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1008 flacoane. 100 ml 100800 m!

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inregistrarile referitoare la fabricalia, ambalarea si analizele de serie au
fosl revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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