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Unguent 160144 / 16.05.2016 1din1
coD
DATELE TESTARII 5
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT |V
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE NesATITACATOR
INCEPERE | FINALIZARE | NECONCLUDENT
NT - SeETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 10.10.19 | 10.10.19 Masa omogena Masa omogena S
POSHF3.2-22 | yloare 10.10.19 | 10.10.19 Verde-cenusiu Verde-cenusiu S
POS#F3.2.-22  |Miros 10.10.19 | 10.10.19 Caracteristic Caracteristic S
ST4.2. Identificare: Prezenie Prezente S
Neomicina sulfat,
Nitrofuran, lodoform, | 10-10-19 | 10.10.19
Albastru de metilen
St4.3.1 Continut in: 17.10.19 | 1.90-2,102/100g. | 2,05g/100g. S
o 10.10.19
Neomicina sulfat
51432 Continut in: 10.10.19 | 14.10.19 | 2.85-3,15¢/100g, | 2.85g/100g. s
Nitrofuran
S14.33 Continut in: 10.10.19 | 10.10.19 | 2.85-3.15/100g. | 3.10g/100g. S
lodoform
S14.34 Conginut in: 10,1019 | 10.10.19 | 285-3.152/100g. | 3,11 g/100g S
Albastru de metilen
S14.3.5 Continut in: 10.10.19 9.50-10502/100g. | 9,742/100 g, S
: : 10. 10.10.19
Oxid de zinc
Sl4.1. Control continut per | 10.10.19 | 101049 | 50 &/ub. +3% Corespunde S
ambalaj i
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
(COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1009 tuburi. S0g 50450 g

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlath in unitatea/unititile mai sus menfionud/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare, inregisltlrilc referitoare la fabricatis. ambalarea §i analizele de serie au

[0St revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1194M /17.10.2019

Noi. ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7. cod 077190, Voluntari-
Bucuregti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii i protectia mediului, ¢a

Produsul - DERMOGUARD — unguent
Seria/lot — 6 /.10.2019
Valabilitate — .10.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sandtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160144 / 16.05.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./17.10.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LAB

CONTROL MEDICAMEN




