CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 812 /[ .. . 20.08.2024 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
" ROMVAC COMPANY S.A. BOULA=UR0420E | Kope FERNESIRO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Romvac _ Y ’ : NR. SERIE COD PRODUS
Gogay TeL/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 3 23818, 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 gOD
A — SATISFACATOR
REFS TEST TES LR k%‘g{{;iﬁﬂrg‘iﬁg REZULTAT |NS -ESATISFACATOR]
P.O.S. # iNCEPERE | FINALIZARE :g oo
= ESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 2alllid | 460134 Unguent omogen  |Unguent omogen S
POS#F3.2-22 | ioace 26.07.24 | 26.07.24 Albg Alba g
POS#F3.2.-22 Miros 00724 | 260750 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Neomicina sulfat, e L Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc
POSHE3.3-012| conginut in: Neomicina sulfat | 200724 200824 | 5 g5 315 e/1008 | 3,01 /100 & S
514.3.1 Continut in: Benzocaina hllas | Al 2,375-2,625 /100 g. | 2,537 g/100 g. S
SI4.3.2 Continut in: Cypermetrin AB07ER | TS 47,5-52,5mg/100 g. | 50,2 mg/100 g S
SI4.3.3 Continut in: Permetrin ] R 2,375 -2,625 mg/100 g| 2,60 mg/100 g S
ST4.3.4 Continut in: Oxid de zinc 26.07.24| 260724 | 1 90 _210/1008. | 2,07 /100 S
Contril eontaminare 29.07.24 | 05.08:24 | 1anic (CFU)—107| <1 CFUIg S
POS#F3.3-009 miCrObiUlOgiCﬂ TYMC (CFU—/g) — 101 <1 CFU/g
M.O. specifice — 5. S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: | aeruginosa:
absent/g absent/gl
SL4.1. Control continut per ambalaj 20724 | 260724 30 g/tub. 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 tub. g 30120 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si eu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.,

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS

I ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII
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