CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
o ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 |  Nr.: 6372019/RO
Sos. Centurii nir, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA :
n S ' NR. SERIE COD PRODLUS
ROMVAC 1 jpax: (+4)021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 Q i
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
COLUMBOVIOFORT B ALUT (oﬁ':f:\imu PAGIN R
Comprimate | 120254/ 19.07.2012 1din1 |
' B cop
DATELE TESTAR" |8~ SATISFACATOR
uiin TEST LIMITECRITERH | ppoyy PAT s sesurmricaron
P.O.S. # incerrme | maczane, APMISIBILITATE | INC - nsconcuument
NT — NETESTAT
POSHF3.2.-22.| A gpect 15.06.22 | 15.06.22 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | cyioare 150622 | 15.06.22 Alba Alba S
POS#F32-22 Inirgs. 150622 | 150622 |  Caracteristic Caracteristic s
SI4.2. Identificare: Metionina. | 15.0622 | 15.06.22 Prezenti prezenti S
Metronidazol, Vitamina C
S143.1. Conjinutin: Metronidazol | 15.0622 | 160622 | 28.5 - 31.S mg/cpr. | 29.39 mg/cpr. S
SI4.3.2. Continut in; Metionina 15.06.22 | 16.06.22 | 28.5 -31.5 mg/cpr. 28,75 mg/epr, S
S14.33. Continut in: Vitamina C | 15.0622 | 160622 | 9,5 105 mg/cpr. | 10,49 mg/epr. s
POS#F3.2-29. |\ asa medie 150622 | 15.06.22 | 0,2250-02750 g/epr. | 0,2493 gopr. S
Sl4.1. Masa individuala 15.0622 | 15.0622 | 0,2250-0.2750 g/cpr. | corespunde s
POS#F3.2-18 [qimp de dezagregare 150622 | 150622 Max, 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10°| < 10" CFU/g S
POS#E3.3-009 [microbiologica TYMC (CFU/g) — 107 | < 10° CFU/g
150622 | 22.0622 | "\ 0 specifice~E. | E. coli absent/g
coli absent/g |
S14.1. Control continut per 150622 | 150622 40 cpr/fl. corespunde S
= ambalaj (T e o
MARIMEA SERIE] - OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9860 f1. 40 comprimate 394400 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricad, inclusiv
smbalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mengionatdle, In conformitate cu cennjele GMP prevazute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoarc la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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