CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 58§8...0..... 05062023 . .. .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
(-, Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA .
e } » NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC i pax: (+4) 021 350 3109 (+4) 021 350 3110 g v
-y x 1760; 1777; 1753
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCMLA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIL VALABILITATE
.05.2023 05.2025
DERMOGUARD AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 160144 / 16.05.2016 1 din 1
DATELE E,OD
REF./ TEST TESTARN LIMITE/CRITERIT | proo oo o S TAAOR
P.OS. # ADMISIBILITATE INESATISPACATOR
INCEPERE | FINALIZARE LYY
NT — NETESTAT
POSHF3.2-22. A spoct 26.05.23 | 26.05.23 Masa omogena Masa omogena S
POSHF3.2-22 |yl oare 26.05.23 | 26.05.23 Verde-cenusiu Verde-cenusiu | S
1
POS#F3.2-22 |\ fivos 26.05.23 | 26.05.23 Caracleristic Caracleristic N
S14.2. Identificare: Nitrofuran, Prezente Prezente S
Neomicina sulfat. lodoform, | 26.05.23 | 26.05.23
Albastru de metilen
Si43.1 Continut in; Neomicina sulfal | 26.05.23 | 30.05.23 1,90 - 2,10 g/100 g 2,02 /100 g. S
S143.2 Continut in: Nitrofuran 26.0523 | 30.05.23 2,85-3.15 g/100 g. 2,87 /100 g. S
Si433 Continut in: lodoform 26.05.23 | 26.05.23 2,85 - 3,15 g/100 g. 2,93 /100 g S
S143.4 Confinut in: Albastru de 26.05.23 | 260523 | 285-315¢/100g | 3.01gl00g. S
metilen S i
SI43.5 Conjinut in: Oxid de zinc 26.05.23 | 26,0523 | 9501050 /1002 | 10,00 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 | < 10° CFU/g
. microbiologica TYMC (CFU/g) - 10! < 10' CFU/g
POSHES 3009 29.0523 | 05.0623 | M.O. specifice -S. | S aureus; P
aureus; P aeruginosa: | aeruginosa:
ghsentg absent/g
SI4.1. Control confinut per ambalaj 26.0523 | 26.05.23 50 ghub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
975 tuburi. 50¢ 48750 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fsbricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §1 controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitaste cu cennjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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