CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1190 /. . ... 28.11.2023 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
A ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
’ : ’ NR. SERIE COD PRODUS
Romxgc Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 11 .
TS 55 1760; 1777; 1753
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
.11.2023 11.2025
DERMOGUARD AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 160144 / 16.05.2016 1din1
DATI%LE gOD
REF./ - Ll LIMITE/CRITERIL | e g
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESALISFACAIOR
INCEPERE | FINALIZARE SECCJNCLUDENT
INT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 13.11.23 | 13.11.23 Masa omogena Masa omogena S
POS#F3.2.-22 Culoare 13.11.23 | 13.11.23 Verde-cenusiu Verde-cenusiu S
POS#F3.2.-22 Miros 13.11.23 | 13.11.23 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Nitrofuran, Prezente Prezente S
Neomicina sulfat, Todoform, | 13.11.23 | 13.11.23
Albastru de metilen
SI4.3.1 Coniinut in: Neomicina sulfat | 13 1123 | 28.11.23 1,90 - 2,10 g/100 g. 2,01 g/100 g. S
S14.32 Continut in: Nitrofuran 13.11.23 | 14.11.23 2,85 3,15 g/100 g. 3,12 g/100 g. S
S14.3.3 Continut in: lodoform 13.1123 | 13.11.23 2,85 3,15 g/100 g. 2,93 g/100 g. S
S14.3.4 Con.lfmut in: Albastru de 131123 | 131123 2,85 -3,15 g/100 g. 3.01 g/100 g. S
metilen
S[4.3.5 Continut in: Oxid de zinc 13.1123 | 13.11.23 9,50 10,50 g/100 g. 10,00 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g)-10* | <10?>CFU/g S
e microbiologica TYMC (CFU/g) - 10! < 10' CFU/g
POREAS-000 14.11.23 | 21.11.23 M.O. specifice — 5. S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: deruginosa:
absent/g absent/g
14.1. g i j 9 ;
S14.1 Control continut per ambalaj 13.1123 | 13.11.23 50 g/tub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) bOMERClALA (2)
1007 tuburi. 50 g

50350 g

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

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

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicajii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA

LT m—

adut Marin Dr. blolog Lucia DIAC
Biochim. Andrei George N CA
Data: 28112023 . .o
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