CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .79 .. 27:91.2020.
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Rﬁ;ﬁ,ﬁ Tel [Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 3503110 | o E g sy
Email: romvac@romvac.ro 1518; 3742; 3711
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  (VALABILITATE
01.2020
oOTOG 01.2022
UAR-D AUT. COMERCIALIZARE (pAGINA
Unguent 150375 /19.08.2015 [ 1dint
DATELE CcoD
gl TEST TESTARI | LIMITE/CRITERI | gogyi taT [Ns esrariciron
P.OS. # —— ADMISIBILITATE NG o et
NT — METESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 17.01.20| 17.01.20 Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#F32.-22 |Cyloare 17.01.20| 17.01.20 Alba Alba S
POS#F32-22 [\jros 17.01.20 | 17.0120 | Caracteristic Caracteristic s
S14.2. Identificare: Neomicina sulfat, [ 17.01.20 | 17.01.20 Prezente Prezente s
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc
ms*“-”"[cwnm in: Neomicina sulfat |17.01.20 | 22.0120 | 2.85-3,ISg/100g | 2,98 g/100 g. S
S143.1 IOmﬁnm in: Benzocaina 17.01.20 | 20.01.20 [2,375-2,625g/100g.! 239/100. S
S14.3.2 ]cminu: in: Cypermetrin 17.01.20 | 200120 | 00475-0,0525 | 00521 g/100 g s
g/100g
S14.3.3 Continut in: Permetrin 17.01.20 | 20.01.20 | 0,002375 - 0,002625 | 0,0025 /100 g. S
gl00g
S14.34 Continut in: Oxid de zinc 17.01.20 | 17.01.20 | 1,90-2,10/100g | 1,99 /100 g. S
) TAMC (CFU/g) - 107| < 107 CFU/g
C‘_"‘""',;““‘.‘:"’“" TYMC (CFU/g) - 10'| < 10' CFu/g $
POS#F3.3-009 Og! 20.01.20| 27.01.20 M.O. mﬂ“ -8 S aureus; P.
aureus. P. aeruginosa:| aeruginosa:
absent/g absent/g
Si4.1. Control confinut per ambalaj |17.01.20| 17.01.20 | 30 ghub. + 3% Corespunde s
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1001 tub. g 30030 g

ﬁhmuﬁ&fmﬂdﬂmﬁhﬂmm&mmrﬁ:ﬁm.m“i&m:hwnkﬁv
ambalati/etichetath §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de chire
ANSVSA §i cu specificaiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referiloarc la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

[0 ALTELE (Explicagii)

1 ELIBERARE PRODUS

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

$ef Laborator / Adj

Data: 27.01.2020._§
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