CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

N 740/ 24072023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT G
ROMVAC COMPANY S.A., RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019

Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA

R mvac NR. SERIE COD PRODUS
Yal  rel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 10 S
" e , 1760; 1777; 153
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE]
.07.2023 07.2025
DERMOGUARD AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Unguent 160144 / 16.05.2016 1din 1
DATELE sol
REF./ - TESTARII LIMITE/CRITERI | geo oo N
P.OS. # 2 ADMISIBILITATE NG ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE : —
- NT TESTAT
POS#F3.2.-22, Aspect 14.07.23 | 14.07.23 Masa omogena Masa omogena
POSHF3.2-22 |yoare 14.07.23 | 14.07.23 Verde-cenusiu Verde-cenusiu
POSAF3.2-22 |\firos 14.07.23 | 14.07.23 Caracteristic Caracteristic 'S
S14.2. Identificare: Nitrofuran, Prezente Prezente S
Neomicina sulfat, lodoform, | 14.07.23 | 14.07.23
Albastru de metilen
Si4.3.1 Continut in: Neomicina sulfat | 140723 | 19.07.23 1,90 - 2,10 g/100 g. 1.98 g/100 g.
S14.32 Continut in: Nitrofuran 14.0723 | 17.07.23 2,85 3,15 g/100 g. 2,97 /100 g.
S1433 Conginut in: lodoform 140723 | 140723 | 285-3.15¢100g | 3.04g/100g
5 s - ) o f
Si434 ﬁ:?i;ilcn:l in: Albastru de 14.07.23 | 14.07.23 2,85-3.15 /100 g. 2,91 g/100 g.
|
S14.3.5 Continut in; Oxid de zinc 14.07.23 | 14.0723 | 9.50-10.50 g/100 g. 10,07 /100 g. |
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 < 10* CFU/g
microbiologica TYMC (CFU/g) - 10' | < 10' CFU/g
FOSAF3.3-009 17.07.23 | 24.07.23 | M.O. specifice -S. | S aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: aeruginosa:
absent/g absent/g
x conti j C de S
S14.1, Control continut per ambalaj 14.07.23 | 14.07.23 50 gltub. + 3% arespun
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
993 tuburi. S0g 49650 g

ANSVSA sicu Speclﬁcapde din autorizatia de comercializare. lmwgmﬂnle ufmm la fabricafia. ambalarea si analizele dé

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvul Stinculﬁcu / lng, Chhu Ridut Marin

SEMNATURA n:nso?_

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: 24072023 . . ...

FEL1-11-0]




