CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 469 . /. .. 18.05.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R o/mv’a ¢ Sos Centuriinr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA  ISg Gymir g =reere)
(omsins Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 18 1603; 1577 1584: 159]
Email: romvac(@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDTO:AR" VALABILITATE
COMBTIROM L UT.C OB'::R::\L[Z&IF PAGIN.A(MJOZZ
.. 8 _ . AUT,. C h X
e 120051 /17.02.2012 1 din |
CcoD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT |
P.O.S. # RSy ADMISIBILITATE e ke
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 29.0420 | 29.0420 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22  |cyloare 29.0420 | 29.04.20 |Galbuie panalagalben|  Galbuie S
inchis
POS#F3.2-22  |Miros 20,0420 | 29.04.20 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 29.0420 | 29.04.20 4-55 4,46 S
Si4.2. Identificare: 29.0420 | 29.04.20 Prezenta Prezenta S
Colistin sulfat
S14.3.1 Confinut in: 290420 | 30.0420 | 950000 - 1050000 | 1016000 Ul/ml. S
Colistin sulfat Ul/ml.
S14.3.3 Continut in: Nipagin| 29.0420 | 060520 | 1.17- 143mgml. | 1,340 mg/ml. S
Si434 Confinut in: Nipasol | 29.0420 | 06.05.20 | 0,135 0,165 mg/ml. | 0,140 mg/ml. S
Si4.1. Controlul sterilitatii | 29.0420 | 13.05.20 Steril Steril S
microbiologice
S4.1. Control continut per | 29.04.20 | 29.04.20 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/Al,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l-‘NIT.&Tl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Lx2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1003 flacoane. 100 m) 100300 m!

Prin prezenta certific faptul ¢ informagiile mai sus menjionate sunt reale $i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetald §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatie, In conformitate cu ceringele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. ]nmgisui.rilc referitoare la fabricalia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESAREF SAU RETESTARF

0 RESPINGERE
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