CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 283/ 24032020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, qurz\;m CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Ro-'l;‘;ac SUS. Cen!urii nr. 7, Volunlal'i. IF"O??I%, ROMANIA NR. SERIFE COD PRODUS
et Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 8 y .
o | 17605 1777; 1753
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (30;;312 l"]i;):;illtll VALABILITATE
A3, .03.2022
DERMOGUARD AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Unguent 160144 / 16.05.2016 1 din 1
DATELE con
AR SFACA
REF./ - e LIMITE/CRITERIL | peoo oo g™ ™
P.OS. & ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :,_(;(;“nm,
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 12.03.20 | 12.03.20 Masa omogena Masa omogena S
POS#F3.2.-22 |\ yloare 12.03.20 | 12.03.20 Verde-cenusiu Verde-cenusiu S
POS#F3.2.-22 |\jiros 12,0320 | 12.03.20 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: Nitrofuran, Prezente Prezente S
Neomicina sulfat, lodoform, | 12.03.20 | 12.03.20
Albastru de metilen
S14.3.1 Continut in: Neomicina sulfat | 150320 | 24.03.20 1,90 —~2,10 g/100 g. 2,05 /100 g S
S14.3.2 Continut in: Nitrofuran 12.03.20| 17.03.20 2,85-3,15¢g/100 g. 288 g/100 g, S
S14.3.3 Continut in: lodoform 12.03.20 | 12.03.20 285-3.15¢/100g. 3,08g/100g S
- > Bars o ] .
Si4.34 ::;?ir]l:nm in: Albastru de 12.03.20 | 12.03.20 2.85-3,15¢/100 g. 2,98 g/100 g. S
S14.3.5 Continut in: Oxid de zinc 12.03.20 | 12.03.20 9.50 - 10.50 /100 g. 9,90 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) < 10° | < 10> CFU/ml
a4 microbiologica TYMC (CFUml < 10' | < 10' CFU/ml
FOSAE33-009 170320 | 240320 | M.O. specifice - 5. | S aureus; P
aureus; P. geruginosa; aeruginosa:
absent/ml absent/ml
; - =
Si4.1. Control continut per ambalaj 12,0320 | 12.03.20 50 g/tub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
AR, UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1008 tuburi. 50g 50400 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus men{ionate sunt reale i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalmiVetichetntd §i controlath in unitatea/unitdlile mai sus menfionatdi/e, In conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare, Inregisiririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de scrie uu
fost revizuile $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[ RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculess
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