CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 811 ./ ... 20082024 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Rofiac  12CE00 A TN [ conmoms
Conpary  TEL/FaX; (+4) 108/ (+2) U213 2 23515; 3742; 3711
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
.07.2024 .07.2026
OTOGUARD AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Unguent 150375 / 19.08.2015 1din1
DATELE COD
i S— SATISFACATOR
REFé/ TEST TES h Rk i%f;ﬁﬁgﬁg REZULTAT [NS —gsamisrAcaTon
P.OS.# INCEPERE | FINALIZARE NC —NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 60724 | 260124 Unguent omogen  [Unguent omogen S
POS#F3.2.22 | i oare e Alba Alba
POS#F3.2.-22 Miros %0724 | 260733 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: Neomicina sulfat, A | el Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
| Anestezina, Oxid de zinc
POSH#F3.3-012 | confinut in: Neomicina sulfat | 20-0724| 200824 | ) oo 515 g/100g. | 3,03 g/100 g, S
SI4.3.1 Continut fn: Benzocaina 260724 | 26,0728 | 5 395 5 625 /100 . | 2,406 /100 g S
S14.3.2 Continut in; Cypermetrin 200724 260728 | 475 595 mgl00 g, | 50,9 me/100 g S
S14.3.3 Continut in: Permetrin SR SRR logr b pe mg/100 g| 2,60 mg/100 g S
S14.3.4 Congimut in: Oxid dezine | 2007241 260724 14 045 10011000 | 2,06 ¢/100 ¢ S
Control contaminare ARREAE | Ukt TAMC (CFU/g) — 107 <1CFU/g S
POS#F3.3-009 [microbiologica TYMC (CFU/g)-10' | <1CFU/g
M.Q. specifice — S. S. aureus; P.
aureus; P. qeruginosa: | aeruginosa;
absent/g absent/gl
2
SI4.1. Control continut per ambalaj RO B 30 g/tub. 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1000 tub. 30¢g 30000 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalaté/etichetatd $i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

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