CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Ne AR L 22022022 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
VaC  TelsFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 a g
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
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Comprimate 120254 / 19.07.2012 1 din1
T cobn
DATELE TESTARII - SATISFACATOR
v TEST L'“'Tﬁﬁﬁ'?‘_}g REZULTAT |NS -NesanseACATOR
P.O.S. # INCEPERE | FINALIZARE A‘DM : A NC ~ NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | A spect 150222 | 15.0222 Comprimate | Comprimate N
POS#F3.2-22 | cyloare 15.0222 | 15.02.22 Alba ! Alba S
POSHF3.2-22 (niros 15.02.22 | 15.02.22 Caracteristic | Caracteristic S
§14.2. Identificare: Metionina, | 15.0222 | 15.02.22 Prezenti prezenti S
Metronidazol, Vitamina C
sl Continut in: Metronidazol | 15.02.22 | 160222 | 285315 mg/cpr. | 31,40 mg/cpr, S
Si432. Confinutin: Metionina | 15.0222 | 160222 | 28.5-31.S mg/cpr. | 28.56 mg/cpr. S
S$14.3.3. Continutin: Vitamina C | 15.0222 | 16.0222 | 9,5 105 mg/epr. | 10.43 mg/cpr. S
POS#F3.2-29. \\faca medie 15.0222 | 15.02.22 | 02250-02750 g/epr. | 02477 gepr. S
St4.1. Masa individuala 15.02.22 | 15.02.22 | 0.2250-0,2750 g/cpr. | corespunde S
POSH#F3.2.-14 | 1imp de dezagregare 15.02.22 | 15.02.22 Max. 15 min. corespunde N
Control contaminare TAMC (CFU/g)—10'| <10 CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 107 <10? CFU/g
15.02.22 | 22.02.22 | "\ 0 specifice—E.. | E. coli sbsent/g
coli absent/g
S14.1. Control confinut per 15.02.22 | 15.02.22 40 cpr./Al. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9867 M. 40 comprimate 394680 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabnicatd, inclusiv
ambalati/etichetatdi §i controlatd in unitatea/unitfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuile $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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