CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,
Roﬁac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE
Compary L€L/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 31

Email: romvac@romvac.ro

AUT. FABRICATIE
RO 01/-03.04.2023

CERTIFICAT GMP
Nr.: 76/2023/RO

COD PRODUS
1603; 1577; 1584; 1591

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
COLISTIROM I 024 -12.2026
S . AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 120051 / 17.02.2012 1din1
COD
DATELE TESTARII ?mecmk
REF./ — LIMITE/CRITERIL | pooo oo NS
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE R
NT — NETESTAT
POS#FI.2-22. | pgpect 06.12.24 | 06.12.24 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F32-22  |culoare 06.12.24 | 06.12.24 |Galbuie panala galben|  Galbuie s
inchis
POSHF3.2-22 I\ firos 06.12.24 | 06.12.24 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 06.1224 | 06.12.24 4-55 428 S
SI4.2. Identificare: 06.12.24 06.12.24 Prezenta Prezenta S
Colistin sulfat
POSH#I3.3-012 |egntinut n: 06.1224 | 23.12.24 | 950000 — 1050000 | 1005000 Ul/ml. S
Colistin sulfat Ul/ml.
SI4.3.3 Continut in: Nipagin | 06.12.24 | 09.1224 | 1,17- 143 mg/ml. | 1,291 mg/ml. S
SI4.3.4 Continut in: Nipasol | 06.12.24 | 09.12.24 | 0,135—0,165 mg/ml. | 0,140 mg/ml. S
POS#F3.3-035 | Controlul sterilitatii | 06.12.24 | 20.12.24 Steril Steril S
microbiologice
ST4.1. Control confinut per | 06.12.24 | 06.12.24 Corespunde 8
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT;\TI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1000 flacoane. 100 ml 100000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasté serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de ciitre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare Ia fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cy cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
[J ALTELE (Explicaii)
SEMNATURA o
LABORATOR CONTROLUL CALITATII PERSOANA CALIFICATA/ ’ “?(,;\\
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Biochim. Silvia Stanculéscu Ing, Chim\Radut Marin | Dr. biolog Lucia DIACONU ] %~ 7,
Sef Laborator / Adjunct, Sef Laborajér - Biochim, Andrei George NICA ) .
Data: 23.12.2024 . Data: 23122024 S
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