CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
L S — 22,032022 ...
NUMELE SI ADRESA rnonucf\mauwl AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVYAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R (-‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [qo-crnip COD PRODLUS
MVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 23 s
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
COLISTIROM I it 03.2024
. ¥ AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
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| CcoD
DATELE TESTARII 5 5
ACA
REF./ e S LIMITE/CRITERIT | poo o 00 N e
P.OS. # ADMISIBILITATE | NESATISFACATOR
iINCEPERE | FINALIZARE | NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 08.0322 | 080322 | Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyioare 08.0322 | 08.03.22 |Galbuie pana la galben |  Galbuie S
inchis
POS#F3.2-22  |nfiros 08.03.22 | 08.03.22 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 08.0322 | 08.03.22 4-55 4,46 S
§14.2. Identificare: 08.03.22 | 08.03.22 Prezenta Prezenta S
Colistin sulfat
POSH#F3.3.-012 |eonginut in: 08.0322 | 10.03.22 | 950000 - 1050000 | 1021000 Ul/ml. S
('olistin sulfat Ul/ml.
§14.3.3 Continut in: Nipagin | 08.03.22 | 08.0322 | 1L17-143mg/ml. | 1.268 mg/ml. S
SI143.4 Conjinut in: Nipasol | 08.0322 | 080322 | 0,135 0,165 mg/ml. | 0,162 mg/mL S
POSAF3.3-034 \controlul sterilitatii | 08.03.22 | 22.03.22 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control continut per | 08.0322 | 08.03.22 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS { UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1016 Nacoane. 100 ml 101600 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu ceninfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite $i 5-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

| DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

FFL -1 101

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stmllleltlll lltg. Cllilll Ridut Marin

Det: 22032022 . . %

cgu l-‘lCATA\

7

01/03

012020




