CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr..

L6 15082023

Rofmvac

ampan v

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

Sos. Centurii nir, 7. Voluntari, IF-077190. ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 3503109 / (+4) 021 3503110

Email: romvac@rromvac.ro

AUT, FABRICATIE
RO 01/-27.11.2019

CERTIFICAT GMP
Nr.: 64/2019/RO

NR. SERIE

COD PRODUS
1553; 1546; 1560

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
COLISTIROM ALT co:{'z::l?um PAG 5,202
N . T. . AGINA
Pulbere hidrosolubila 160022/ 19.02.2016 { din 1
CcoD
DATELE TESTARII gmsmumn
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT NS -
P.OS. # 1 ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :;E—.;Nrwaam
| NT — NETESTAT
= R
POS#F3.2-22 Aspect 050523 | 050523 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.22 |cyicare 05.05.23 | 05.05.23 Alb- galbuie Alb- galbuie S
POS#F3.2.22 \iros e e Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 5053 .08 Prezenti Prezenti S
Colistin sulfat
POS#H.B'OIZ Con!inul_ i‘n: 05.05.23 12.0523 142500000 o ljomo S
Colistin sulfat 15750000 UI/100 g, Ur/1oo g.
Control contaminare | P0523| 150523 |ue (CFU/g) - 10° < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (ICF.UJ"g) — 107 “‘5 IO: CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
Sk4.1- Control conjinut per WPIE | G 50 g./pg. 3% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1004 pg. 50g 50200 g

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitafile mai sus menjionatd/e, in conformilate cu cerinjele GMP previzule de catre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizaia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA PERSO

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA

Data: 15.05.2023

FF1 1-11-01

0103 012020




