CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr....838 /. ... 27.07.2020 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019RO
ROﬁ;aC Sos. Cl‘:nllu"ii nr. ?, Volunlm’i, IF'D??]%, ROMANIA NR. SERIF, COD PRODUS
Ve Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 3 oy
s _ 23515; 3742; 3711
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA com%ogmml VALABILITATE
07. 07.2022
OTOGUARD AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
Unguent 150375 / 19.08.2015 1dinl
DATELE 500
i S~ SATISFACATOR
it TEST TESTARN iﬂ:}g{;ﬂiﬁ?‘; REZULTAT |NS -esatiseACATOR
P.OS. # INCEPERE | FINALIZARE NC ~NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 10.07.20 | 10.07.20 Unguent omogen | Unguent omogen )
POS#F3.2.-22 |cyloare 10.07.20| 10.07.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |Miros 10.07.20 | 10.07.20 Caracteristic Caracteristic s
SI4.2. Identificare: Neomicina sulfat, | 10.07.20 | 10.07.20 Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc
S14.3.1 Continut in: Neomicina sulfat | 10.07.20| 17.07.20 | 2.85-3,15¢/100g. | 3,03 g/100g. S
S143.2 Continut in: Benzocaina 10.07.20| 16.07.20 |2,375 - 2,625 g/100 g.| 2,402 /100 g. S
S14.33 Continut in: Cypermetrin 10.07.20| 17.0720 | 0,0475 - 0,0525 | 0,0484 /100 g. S
2/100 g.
S14.3.4 Continut in: Permetrin 10.07.20| 17.07.20 | 0.002375 — 0,002625 | 0,00239 /100 g. S
/100 g.
SI4.3.5 Conginut in: Oxid de zinc 10.07.20 | 27.07.20 | 1,90 -2.10g/100g. | 2,03g100¢g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°] < 10° CFU/g S
POS#F3.3-00 microbiologica TYMC (CFU/g) < 10 <10 CFuU/g
g 13.0720) 20.07.20 | "\4 O specifice—E. | E. coli absenvg
coli absent/g
Si4.1. Control coninut per ambalaj | 10.07.20| 10.07.20 | 30 g/tub. + 3% Corespunde s
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) FOMLR('IAL‘ 2)
999 tub. g 29970 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd scrie de produs a fost fabncata, inclusiv
ambalatd/etichetald §i controlatd in unilatea/unitdfile mai sus menfionatd/c, in conformitate cu cerinjele GMP previtzute de citre
ANSVSA si cu specificatitle din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP.
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