CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 682 . /[ ...30.062023 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
O/‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
* ’ ) NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) ray: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 3503110 8 2,
ompan . : 1760; 1777; 1753
Email: romvac@romvac.ro o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (-‘OND;TI;’;AN' VALABILITATE
-06.20 06.2025
DERMOG UARD AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 160144 / 16.05.2016 1 din 1
DATELE o
SATISFAC
REF./ — b ibina LIMITE/CRITERI | peot oo g
P.OS. # ADMISIBILITATE :f:_‘"—“’“ ATor
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHF3.2.-22, Aspect 21.06.23 | 21.06.23 Masa omogena Masa omogena S
POS#E3.2-22 loyloare 21.06.23 | 21.06.23 Verde-cenusiu Verde-cenusiu S
POSHF3.2-22 |\ firos 21.06.23 | 21.06.23 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: Nitrofuran, Prezente Prezente S
Neomicina sulfat, lodoform, | 21.06.23 | 21.06.23
Albastru de metilen
SI4.3.1 Continut in: Neomicina sulfat | 21.06.23 | 30.06.23 1,90 - 2,10 g/100 g. 2,01 g/100 g. S
S1432 Continut in: Nitrofuran 210623 | 220623 | 285-315g/100g | 289g100g | S
S14.33 Continut in: lodoform 21.0623 | 21.0623 | 2.85-3.15g/100 g 2,88 /100 g. J S
S14.3.4 Continut in: Albastru de 21.0623 | 21.06.23 2,85 -3,15 /100 g. 3,11 2/100 g. ]
metilen . gl
S14.3.5 Continut in: Oxid de zinc 21.0623 | 21.06.23 9.50 — 10,50 g/100 g. 9,99 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 | < 10° CFU/g S
- microbiologica TYMC (CFU/g) - 10 < 10' CFU/g
POSHFA.3009 210623 | 28.0623 | M.O. specifice - S | S aureus; P
awreus. P aeruginosa: deruginosa.
absent/g absenug
SI4.1, Control conjinut per ambalaj 21,0623 | 21.06.23 50 g/tub. % 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
985 tuburi. S0g 49250 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceast serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatdve, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de chire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. ]mgistrﬁri!c referitoare la fubricajia, ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafii)

[J REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct § /
Data: 30062023 Hf

FEL 11101

Bloehla Andrei George NI

Data: 30.06.2023. .. .. N

0103 01.2020




