CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUS
Nr.__ 438 /

UL FINIT

NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULU[ AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY §S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 77/2023/RO
e po: Cemturii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |5 spris
> ’ COD PROD
R MVac 1 pay. (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 P = Gz_s —
Email: romvac@romvac.ro i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
CASTRAROM N .05.2025 .05.2027
AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Pulbere uz extern 110331 /25.11,2011 1din 1
DATELE |COD
REF./ A S— SATISFACATOR
P.O.S. # TEST TESTARI k%\ﬁg‘sﬁgﬁiiiﬁg REZULTAT NS —ESATISFACATOR
R INCEPERE | FINALIZARE ! NC -nEconcLubEnT
NT — NETESTAT
POSHFS.2.22,/ 4 crect 08.05.25 ’ 08.05.25 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 Culoare 08.05.25| 08.05.25 Alb-galbui Alb-galbui S
POSH#F3.2.-22 [y por o 08.05.25| 08.05.25 Fara Fara S
SL4.2. Identificare: 08.05.25| 08.05.25 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HC,
Neomicina sulfat, Sulfat
de magneziu, Lactoza
SI4.3.1 Continut in: 08.05.25| 09.0525 |  0,95-1,05g/100 g, 1,05 /100 g S
Oxitetraciclina HCI
POS#F3.3-012) continut tn: 08.05.25( 22.0525 | 0,95-1,05 g/100 g, 1,01 g/100 g S
Neomicina sulfat
SI4.3.2 Continut in: 08.05.25 08.05.25 | 9,50 -10,50 &/100 g 10,19 /100 g S
Sulfat de magneziu
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 102 <1CFU/g S
POS#F3.3-009|microbiologica 13.05.25| 20.05.25 TYMC (CFU/g) - 10! <1CFU/g
o o M.O. specifice — S, aureus; 8. aureus; P.
P. aeruginosa: absent/s | geruginosa: absent/gl
SI4.1. Contrel continut per 08.05.25| 08.05.25 corespunde S
ambalaj 100 g /fl. + 2%
MARIMEA SERIEX OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
50700 g J

nfionate sunt reale si corecte. Aceast
a In unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate
in autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fab

ambalati/etichetata si controlat

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

d scrie

de produs a fost fabricatd, inclusiv
cu cerintele GMP previzute de catre
ricatia, ambalarea si analizele de serie

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [J REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicayii)

O RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

- Rddut Marin

Sef Laborator / Adjunet Sef 12

Bata:

FF1.1-06-03

PERSOANA CALIFICATA

Biochim. Andrei George NICA
Data: 22052025%




