CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, 284 [, . 28032000 . . ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. Fm;;:.; s CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11. Nr.: 63/2019/RO
Ra’mvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, lF-0?7l90, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
AC Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 9 1768: 1777+ 1753
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA (-'Dg;E%Niml VALABILITATE
0. .03.2022
DERMOGUARD AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 160144 / 16.05.2016 1din1
DATELE SO
ARIl ACA
REF./ - i LIMITE/CRITERIL | oo No
P.OS. # . ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE LI-(( ONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | A gpect 13.03.20 | 13.03.20 Masa omogena Masa omogena S
POS#F3.2.-22 |cyloare 13.03.20 | 13.03.20 Verde-cenusiu Verde-cenusiu S
POS#F3.2.-22 |\ iros 13.03.20 | 13.03.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Nitrofuran. Prezente Prezente S
Neomicina sulfat, lodoform, | 13.03.20| 13.03.20
Albastru de metilen
SI4.3.1 Continut in: Neomicina sulfat | 130320/ 24.03.20 1.90 - 2,10 g/100 g. 2,03 /100 g. S
S14.3.2 Continut in: Nitrofuran 13.0320| 17.0320 | 285-3,15g100g. | 2,87g/100¢g. S
SI4.3.3 Continut in: lodoform 13.03.20 | 13.03.20 2,85-3,15g/100 g. 290g/100 g, S
SId434 Continutin: Albastrude | oo T o0 7 285-3.15g/100g. | 3.09¢/100¢. S
metilen i =
S143.5 Continut in: Oxid de zine 13.03.20 | 13.0320 | 9.50-10.50 g/100 g. 9,95 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) < 10° | < 10° CFU/mI S
. microbiologica TYMC (CFU/ml) = 10" | < 10" CFU/ml
POS#F3.5:000 17.03.20 | 240320 | M.O.specifice—S. | S aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: aeruginosa:
absent/ml absent/ml
Si4.1. Control conginut per ambalaj 13.03.20 | 13.03.20 50 g/tub. £ 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1001 tuburi. S0g 50050 g

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menfionati'e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare |a fabricafia, ambalarea si analizele de serie au
lost revizuite §1 s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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