CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOL/~03.04.2023 | Ny.: 76/2023/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ROmvac 1.p. e 021350 3100 ) (1) 021 350 3110 ROSREE R
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DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
COLISTIROM I -01.2025 01.2027
s » AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 120051 / 17.02.2012 1din1
COD
DATELE TESTARII S R
REF./ TEST LIMITE/CRITERI | oo o INs -
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE PIYE(E(;NCLUDENT
INT — NETESTAT
POSHF3.2-22. | Agpect 13.0125 | 13.01.25 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#3.2.-22 Culoare 13.01.25 13.01.25 | Galbuie pana la galben Galbuie S
inchis
POSHI3.222 |\ firos 13.01.25 | 13.01.25 Caracteristic Caracteristic s
SI4.1. pH - ul 130125 | 13.01.25 4-55 436 S
Sh4.2. Identificare: 13.01.25 13.01.25 Prezenta Prezenta S
Colistin sulfat
POS#F3.3.-012 | conginut in: 13.01.25 | 06.02.25 | 950000 1050000 | 1005000 Ul/ml. S
Colistin sulfat Ul/ml.
SI4.3.3 Coninut in: Nipagin | 13.0125 | 220125 | 1,17-143 mg/ml. | 1,254 mg/ml. S
1434 |conginutin: Nipasol | 13.01.25 | 22.01.25 | 0,135 0,165 mg/ml. | 0,162 mg/m. S
POS#F3.3.-035 |controlul sterilitatii | 13.01.25 | 27.01.25 Steril Steril s
microbiologice
SI4.1. Control continut per 13.01.25 13.01.25 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT;\TI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1005 flacoane. 100 ml 100500 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,
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