CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 447 ./ 19082021 ..
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
(" Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA
v ? NR. SERIE COD PROS
ROMVAC 1) o (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 2 i T P
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
COLISTIROM 1 — 53021 . 05.2023
2 a AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie injectabila 120051 / 17.02.2012 1din1
[ COD
DATELE TESTARI | §-
AL
REF./ TEST LIMITE/CRITERI | oo oo GO
P.OS. # ADMISIBILITATE | NESATISF ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE | NECONCLUDENT
| NT — SETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 05.0521 | 05.05.21 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  Icyloare 050521 | 05.05.21 |Galbuie pana la galben ! Galbuie S
_ inchis .
% |
POS#F3.2-22  \rgiros 05.0521 | 05.05.21 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 05.0521 | 05.08.21 4-55 4,14 S
Si42. Identificare: 05.0521 | 05.0521 Prezenta Prezenta S
Colistin sulfat
POS#F3.3-012 |eontinut in: 05.0521 | 13.0521 | 950000 - 1050000 | 1004000 Ul/mi. S
| Colistin sulfat Ul/mi.
S143.3 .
5 : Conjinut in: Nipagin | 05,0521 | 07.05.21 1,17 1,43 mg/ml. 1321 mg/ml. S
SI434 Confinut in: Nipasol | 05.0521 | 07.05.21 | 0,135-0,165 mg/ml. | 0,155 mg/ml. S
POS#F3.3-034 | oonirolul sterilitatii | 05.0521 | 19.05.21 Steril Steril s
microbiologice
SI4.1. Control confinut per | 05.0521 | 05.05.21 Corespunde S
ambalaj min, 100 ml/fl,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NRL IJN'ITKTI CANTITATE PROIUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1007 flacoane. 100 m! 100700 ml

Prin prezenta certific faptul cA mformatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd In unitatea/unitdtile mai sus menjlonnive, In conformitate cu cennjele GMP prevazule de citre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. luregistriirile referitoare la fabricatin. ambalarea si snalizele de serie au

fost revizuile §i 8-a constatal conformitatea acestora ou cermiele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicanin)

[ REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATIH
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