CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 206 /. . . 19.09.2022 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019RO
Ro/ﬂ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [\g semiE ———
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 P wialll
Email: romvacidromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABI! ITATE
COLUMBOVIOFORT F — -“::gﬂ — -98.2024
- AT, COM ALIZARE |PAGI
- Comprimate 170251 / 06.11.2017 1din 1
DATELE TESTARII cop 7
. S SATISFACATOR
HER TEST : L'[)Mbg;";ﬂg';g REZULTAT |NS -sisanisrAcAToR
P.OS.# INCEPERE | FINALIZARE NC - NECONCLUDENT
1. NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | A spect 12,0922 | 12.0922 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 |cyjoare 120022 | 12.09.22 Alba Alba s
POS#F3.2-22 |\ firps 120022 | 12.09.22 Caracteristic Caracteristic s
e Identificare: Metionina . 12.09.22 | 12.09.22 Prezenti prezenti S
Metronidazol, Vitamina C | o
Sk43.1 Conjinut in: Metronidazol | 12.0022 | 13.0922 | 285 31.5 mgicpr. | 30.44 mg/cpr. S
S143.2. Confinutin: Metionina | 12.09.22 | 13.09.22 | 28.5-31.5 mg/cpr. | 30,46 mg/cpr. S
S14.3.3. Continutin: Vitamina C | 12,0922 | 130922 | 9.5 10.5 mg/cpr. | 10.49 mg/epr. s
|
POS#F3.2.-29. Infasa medie 120922 | 12.09.22 | 0.2250-0.2750 g/cpr. | 0,2485 glcpr. s
S14.1. Masa individuald 12,0922 | 12,0922 | 0,2250-0.2750 g/cpr, |  corespunde S
i i
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 12.09.22 | 12.09.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) IO"‘ < 10" CFU/g S
POSEF3.3-009 microbiologica A 5 TYMC (CFU/g) - 107 | < 10° CFU/g
12.09.22 | 190922 | "\ 3 specifice E. | E. coli sbsent/g
coli absent/g
St4.1. Control confinut per 120922 | 12.09.22 40 cpr./n. corespunde S
lambaluj
MARIMEA SERIEI ) = i OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) "OMERCIALA (2)
9922 . 40 comprimate 396880 cmgim_nu

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecie. Acenstd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlaid in unitaiea/unitdile mai sus mentionatd/e, in conformitaie cu cennjele GMP previizute de cétre
ANSVSA si cu speaificatiile din autorizaps de comercializare. Illmy'miie referttoare la fabncatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite 1 s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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