CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU P§

RODUSUL FINIT
Nr. 181 /... 10032025
NUMELE ST ADRESA PR()DUC;\TORUL!U'[ AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S-A- RO 01/-03.04.2023 Nr.: 77/2023/RO
o ot
R o/nqca ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |5 sgris e
conpury TeL/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 9 67953; 679605 67977
Emajl: romvac@romvac.ro |
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
DOXYROM | AEglts 02.2027
) . AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Pu[bere hldrOSUlub]la 150113 / 02.04.2015 1 ey
| COD
DATELE TESTARII i isiadzon
REF./ TEST | LIMITE/CRITERII REZULTAT INS-
P.O.S. # ! ADMISIBILITATE ;ESAT‘SFMATOR
INCEPERE | FINALIZARE, N ONELN
| NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 28.02.25 | 28.0225 Pulbere orhogena Pulbere omogena S
POSHF3.2.-22 | 1oare 28.02.25 | 28.02.25 Alb-galbuie Alb-galbuie s
POS#F3.2.-22 |y firos 28.02.25 | 28.02.25 Fard Fiira S
5 %2 Identificare: 28.023,5 28.02.25 Prezenti Prezenti S
Doxyciclina hyclat |
S143.1 Confinut in: 280225 | 03.0325 | 9.50-10,50|¢/100g. | 9,93 /100 g. S
Doxyciclina hyclat |
Control contaminare | TAMC (UFC/g) — 10%/g <1 UFC/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica *03.03.25| 10.03.25 | TYMC (UFCig) — 10%g <1 UFC/g
: M.O. specificg —E. coli | E. coli absent/g
absent/g
Sl 4.1, Control continut per ; 50 g./pg. 2% Corespunde §
ambalaj 28.02.25 | 28.02.25
|
|
MARIMEA SERIEI ; OBSERVATII

NR. UNITATI

COMERCIALE (1)
1000 pg.

ANTITATE PRODUS / UNITATE
ICOMERCIALA (2)

) TOTAL (1x 2)
50g |
|

50000 g

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus rpen;ionate sunt reale si corecte. A

ambalata/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in confo

ANSVSA si cu specifieatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,
|

ceastd serie de produs a fost fabricati, inclusiv
rmitate cu cerintele GMP prevazute de citre
la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayii)

Ol REPROCESARE SAU RETESTAR
|

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CA

Biochim. Silvia Stanculcsen /

PERSOANA (

oM N

>

Dr. biolog Lug

CALIFICATA

ia DIACONU /

Sef Laborator / Adjunct Seft 2o Biochim. Andrei George NICA . )
LData: J10.03.2025 N A Data: _10.03.2025 .
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