CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

Romvac

Comapany

Email: romvac@romvac.ro

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110

AUT. FARRICATIE
RO 01 /-03,04.2023

CERTIFICAT GMP
Nr.: 77/2023/RO

NR. SERTE
121

COD PRODUS
67953; 67960; 67977

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
DOXYROM 100 mg/e T
4 ‘ . PAGINA
Pulbere hidrosolubila 150113 7 02.04.2015 1.din1
COD
DATELE TESTARII i
REF./ — LIMITE/CRITERII REZULTAT INS—
P.OS. # ADMISIBILITATE - e,
INCEPERE | FINALIZARE GG
NT — NETESTAT

EOS#F3.2.-22. Aspect 27.11.25 | 27.11.25 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 | oyjoare FLY1 28| FLITE Alb-galbuie Alb-galbuie S
POSHF3.2.-22 [y firos $T.1155 | 271125 Fara Fara S
SI4.2, Identificare: 27.1125 | 27.11.25 Prezenti Prezenti S

Doxyciclina hyclat
S Continut in: 27.1125 | 28.1125 | 950-10,50/100g. | 9,51g/100g. S

Doxyciclina hyclat

Control contaminare TAMC (UFC/g) — 10%/g <1 UFC/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 02.12.25 | 09.12.25 | TYMC(UFC/g)-10%g | <1UFC/g

M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g

SL4.1. Control continut per Corespunde 5

ambaldj 27.11.25 27.11.25 100 g/pg + 2%

MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

TOTAL (1x2)

507 pg. 100 g 50700 g

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalatd/etichetatit i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, In conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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