CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1292 /. . ..20122020 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
R o/“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [N seriE oD TROGE
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 37
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
e ARIARORIE Ur CO].\::':(oIZ:LlLARE PAGIN i
¥ ALUT,. T ¥, A
Comprimate 120254/ 19.07.2012 1din 1
DATELE TESTARIL oon
. S— SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERH REZULTAT |NS -NESATISFACATOR
P.OS. # e | rmasizang| APMISIBILITATE 5 Bl
!_ NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. | A spect 10.12.20 | 10.12.20 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |oyloare 10.12.20 | 10.12.20 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |\ firos 10.12.20 | 10.12.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare; Metionina, | 10.12.20 | 10.12.20 Prezenti prezenti S
Metronidazol. Vitamina C
S14.3.1. Confinut in: Metronidazol | 10.1220 | 11.1220 | 28.5 -31.5 mg/cpr. | 28,95 mg/cpr. S
S14.3.2. Continut in: Metionina 10.12.20 | 11.1220 | 28.5 -31.5mg/pr. | 28,55 mg/cpr. S
S14.33. Coninutin: Vitamina C | 101220 | 11.1220 | 9.5 105 mg/cpr. | 10.42 mg/cpr. s
POSH#F3.2.-29. I asa medie 101220 | 101220 | 02250-02750 wepr. | 02480 g/cpr. | S
Sta.l. Masa individuala 10,1220 | 10.12.20 | 0,2250-0,2750 g/cpr. | corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 10.12.20 | 10.12.20 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10*| < 10° CFU/g S
POS#F3.3-000 mlcrnbmlcglca 14.12.20 21.12.20 TYMC [CF!l—fg) < !‘02 "‘-’- ".}t CFU/g
M.O. specifice - E. | E. coli absent/g
coli absent/g
S14.1. Control continut per 10.12.20 | 10.12.20 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj 1R
MARIMEA SERIEI AR I OBSERVATH
NR. UN ITAT'I CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9876 1. 40 comprimate 395040 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mar sus mengionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoarc la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitalea acestora cu ceringele GMP,
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Biochim. Andrei George
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Biochim. Silvia StinculesesLlng
Sef Laborator / Adjus€reem
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