CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
850 (...907092022 . . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA, RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA P
R mvac : o . ’ . ' NR. SERIE COD PRODUS
At Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 18 2381&: 3742: 3711
| Email: romvaci@romvac.ro L E—— |
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU1L DATA m::;glf:m VALABILITATE
J 08.2024
OTOGUARD AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 150375 / 19.08.2015 1 din 1
BATIAS s
- - —SA 5
RER/ TEST TESTARIL | LIMITE/CRITERI | puyiy TAT NS rsarssacron
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 30.08.22 | 30.08.22 Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#F3.2.-22 |cyloare 30.08.22 | 30.0822 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |zfiros 30.08.22 | 30.08.22 Caracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: Neomicina sulfat, | 30.08.22 | 30.08.22 Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc - o
POS#F3.3-012| continut in: Neomicina sulfat | 30,0822 | 06.09.22 | 2.85-3.15/100g. | 3,00 /100 g. S
SH4.3.1 Coninut in; Benzocaina 30.08.22 | 31.0822 |2.375 - 2,625 ¢/100g.| 2,514 /100 g, s
S14.3.2 Continut in: Cypermetrin 30.0822| 01.0922 | 00475 -0,0525 | 0,05227 /100 ¢ S
__ @l100g
$r4.3.3 Continut in: Permetrin 30.08.22 | 01.09.22 | 0,002375 — 0.002625 | 0,00258 g/100 g S
2100 g
Si43.4 Confinut in: Oxid de zinc 30.08.22 | 30.0822 | 1.90-210g/100g. | 19g100g | S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10°] < 10° CFU/g S
POSHE3.3-009 |[microbiologica TYMC (CFU/g) - 10'| < 10' CFU/g
31.08.22 | 07.09.22 | M.O. specifice - S S awreus; P
aureus, P aeruginosa:| aeruginosa:
L o absenlg absent/gl
S14.1. Control confinut per ambalaj | 30.08.22 | 30.08.22 30 gitub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) F.OMERCIALL (2)
1008 tub. g 30240 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata 1 controlatd in unitatea/unitdiile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricaiin, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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