CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 982 /. ... 22102025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO 014~ 83.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Roffac 5 Cobin ] YO EOTIOROMANA o
v TOLAERIEHG IRI 3503100 £{3) . 11 23515; 3742; 3711
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
-10.2025 10.2027
OTOGUARD AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Unguent 150375 / 19.08.2015 1 i 1
DATELE COD
REF./ TA T ; S SATISFACATOR
F‘ TEST TESTARII LIMIT E';;:IRII”I:ER" REZULTAT NS -psaTisFACATOR
P.O.S. # incepere | Fvavizage | APMISIBILITATE N —NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 13.10.25] 13.10.25 Unguent omogen Unguent omogen 8
POBHF3.2-22 [y fmare 13.10.25 | 13.10.25 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |nfiros 13.10.25 | 13.10.25 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: Neomicina sulfat, | 13.10.25 | 13.10.25 Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
: Anestezina, Oxid de zine
POSIF3 3-012 | conyinut in: Neomicina sulfat | 13.10.25 | 221025 | 2.85-3.15/100g. | 3,01 e/100 g. S
S14.3.1 Coniinut in: Benzocaina 13.1025 | 14.10.25 | 2,375-2,625 /100 g. | 2,378 ¢/100 g. S
SI4.32 Continut in: Cypermetrin 13.10.25 | 14.10.25 | 47,5-52,5mg/100 g. | 47,60 mg/100 g S
$14.3.3 Continut in: Permetrin 13.10.25 | 14.10.25 [2,375 - 2,625 mg/100 g| 2,40 mg/100 g S
51434 Continut in: Oxid de zinc 13.10.25 | 13.10.25 | 1,90-2,10 /100 g. | 2,06 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g)—10*| <1 CFU/g S
POS#ES.3-009 [microbiclogica ) TYMC (CFU/g) — 10! <1 CFU/g
14.10.25 | 21.10.25 M.O. specifice — S. S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: | aeruginosa:
absent/g absent/gl
SI4.1. Control continut per ambalaj |13.10.25| 13.10.25 30 g/tub. + 3% Corespunde S
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
1007 tub.

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

3¢

TOTAL (1x 2)

30210 g

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unilatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au

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

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

LI ALTELE (Explicafii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA
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