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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 925 /... 30092025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.04.2023 |  Nr.: 76/2023/RO
Refmva ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA N spmie e —
Priicd Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 19
e i 1760; 1777; 1753
Email; romvac@romvac.ro L
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
RM RD .09.2025 09.2027
DE OGUA AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
L Unguent 160144 /16.05.2016 T di i
DATELE g oD
REF./ TEST TEHTARIL LIMITE/CRITERIL | oo g oo
P.O.S. # ADMISIBILITATE ’ NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ?ECC(;NCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. Aspect 19.09.25 | 19.09.25 Masa omogena Masa omogena S
POS#F3.2.-22 |cyloare 19.09.25 | 19.09.25 Verde-cenusiu Verde-cenusiu 8
POS#F3.2.-22 Iy 4310 19.09.25 | 19.09.25 Caracteristic Caracteristic S
S14.2, Identificare: Nitrofuran, Prezente Prezente S
Neomicina sulfat, lodoform, | 19.09.25 | 19.09.25
Albastru de metilen
S14.3.1 Continut in: Neomicina sulfat 19.09.25 | 30.09.25 1.90-2,10 g/100 g, 2,01 g/100 g. S
S[4.3.2 Continut In: Nitrofuran 19.09.25 | 23.09.25 2,85-3,15 g/100 g. 2,90 g/100 g. S |
S143.3 Continut in: lodoform 19.09.25 | 19.09.25 2,85-3.15 /100 g. 3.02 g/100 g. S
S14.3.4 Continut in: Albastru de 19.0925 | 19.09.25 2,85-3,15 g/100 g. 2,94 g/100 g. S
metilen o o
SI14.3.5 Continut in: Oxid de zinc 19.09.25 | 19,0925 | 9.50-10.50 g/100 g. 10,00 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 10? <1 CFU/g S
0 microbiologica TYMC (CFU/g) — 10! <1 CFU/g
PORSHES.3-009 23.09.25 | 30.09.25 | M.O.specifice—S. | S aureus; P
aureus; P. aeruginosa: aeruginosa:
absent/g absent/g
il tr inut laj 9 Jorespund S
S14.1 Control continut per ambalaj 19.09.25 | 19.09.25 50 g/tub. + 3% Corespunde
.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
981 tuburi. 50 g 49050 g
|

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionale sunt reale

ambalati/etichetata si controlat

§i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricats, inclusiv
d In unitatea/unitatile mai sus mentionatie, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, fnregistrarile referitoare Ia fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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LABORATOR CONTROLUL CALITATII
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PERSOANA CALIFICATA

Biochim. Andrei George NICA i
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