CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .. 839 [ 27.07.2020
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Rmac Sos. Centuriinr. 7, Voh.lnlal'i. IF-077 190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Y Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 4 23515: 3742: 3711
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |[VALABILITATE
.07.2020 07.2022
OTOGUARD AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 150375 / 19.08.2015 1din1
DATELE gon "
N SATISFACATOR
REF./ S TESTARII LIMITE/CRITERI | puoyy paq (S SAISACAIOR
P.OS. # incereRe | rvanizare | APMISIBILITATE o kg
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 14.07.20 | 14.07.20 Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#F3.2.-22 | cyjoare 14.07.20 | 14.07.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |\ firos 14.07.20 | 14.07.20 Caracteristic Caracteristic s
S14.2. Identificare: Neomicina sulfat, | 14.07.20 | 14.07.20 Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc
Si4.3.1 Continut in: Neomicina sulfat | 14.07.20 [ 17.07.20 | 2,85-3,15g/100g. | 3.01 g/100g. S
S14.3.2 Continut in: Benzocaina 14.07.20| 16.07.20 [2,375-2,625 /100 g.| 2,384 &/100 g. S
Si43.3 Continut in: Cypermetrin 14.07.20| 17.0720 | 00475 -0,0525 | 0,0486 g/100 g. S
2/100 g.
S14.3.4 Continut in: Permetrin 14.07.20| 17.07.20 | 0,002375 - 0,002625 | 0,00240 g/100 g. S
g/100 g.
S14.3.5 Continut in: Oxid de zinc 14.07.20 | 27.07.20 | 1,90 2,10 g/100g. | 1.98g/100g. s
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
POSHF3.3-009 microbiologica 4 TYMC (CFU"S) <10 <10' CFU!g
IS4T.20) 22003 M.O. specifice - E. | E. coli absent/g
coli absentg
SI4.1. Control continut per ambalaj | 14.07.20 | 14.0720 | 30 g/tub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2
1004 tub. 30g 30120 ¢

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. imcgistririle referitoare la fabricatia. ambalares §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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