CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 157...4 15.02.2023 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 6472019/RO
Rofmvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N sEmiE P
€ Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 o
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
FLAGELSTOP o103 e
N A AUT. COMERCIALIZARE AGINA
Pulbere hidrosolubila 110018 / 27.01.2011 I 1.din 1
i |cop
DATELE TESTARII $-
R TEST LIMITE/CRITERI | proy o RS0
P.OS. # | ADMISIBILITATE BTN ko
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. | A gpect 07.02.23 | 07.0223 | Pulbere omogena | Pulbere omogena S
POS#F3.2.-22 |cyj0are 07.02.23 | 07.02.23 Alba Alba S
POS#F3.2-22 I\gicos 07.02.23 | 07.0223 | Slabcaructeristic | Slab caracteristic N
Sha.2. Identificare: 07.02.23 | 07.02.23 Prezenti Prezenti s
Metronidazol,
Vitamina C
5t43. Continut in: 07.0223 | 09.02.23 | 95-1050g/100g | 1041 100 g S
Metronidazol
S143.2 Continut in: 07.02.23 | 10.02.23 ~10.50 /1008 | 10.46 g/100 . s
Vitamina C
Control contaminare | 08.02.23 | 15.0223 | TAMC (CFU/g)—10°| < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 Microbiologica TYMC (CFU/g) - 10| < 10° CFU/g
M.O. specifice — E. E. coli absent/g
coli absent/g
S14.1. Control confinut per | 07.02.23 | 07.0223 | 50 g/pg. + 3% corespunde S
| ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. S0g 50200 g

Prin prezents certific faptul ¢d informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetald si controlath in unitatea/unitdfile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cennjele GMP previzute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricalia, ambalares §i analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaif)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia smm'"
lescu /

! Ilg Chim. Riduf Marin

Date: 15012023 S 4.

01703 01 2020




