CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr 32, 18012021 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
R o/-‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [(o crriE COD PRODUS
MVAC 1) jrax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 . S
sty . - 23515; 3742; 3711
Email: romvac@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m::};g;m&m VALABILITATE
01.2021 01,2023
OTOGUARD AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Unguent 150375/ 19.08.2015 1 din 1
DATELE ' cop
REF./ TRST TESTARII LIMITE/CRITERII | pooyy ?«kiﬁ:ﬁm‘n
P.OS. # - ADMISIBILITATE | N eae et
INCEPERE | FINALIZARE
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. Aspect 11.01.21 | 11.00.21 Unguent omogen | Unguent omogen S
POS#FI.2-22 |cyioare 1.01.21 | 11.01.21 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |\tiros 10121 | 11.01.21 Caracteristic Caracteristic N
S14.2. Identificare: Neomicina sulfat, | 11.01.21 | 11.01.21 Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc .
POS#F3.3-012 | continut in: Neomicina sulfat | 11,0121 13.01.21 | 2.85-3,15/100g. | 3.02/100g. S
SI4.3.1 Conjinut in: Benzocaina 11.01.21 | 13.01.21 |2,375-2,625g/100g.| 244 g/100 g S |
S143.2 Confinut in: Cypermetrin 11.01.21 | 150021 | 0.0475-0,0525 | 0,05250 g/100 g S
/100 g,
SI4.3.3 Confinut in: Permetrin 11.01.21| 15.01.21 | 0,002375 - 0,002625 | 0,00240 g/100 g S
g100 g,
S14.3.4 Continut in: Oxid de zinc 11.01.21] 11.01.21 | 1,90-2,10 /100g. | 2,03 g100g S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10?| < 10° CFU/g S
& . . 1
POS#F3.3-009 |[microbiologica TYMC (CFU/g) - 10'| < 10' CFU/g
11.01.21| 18.01.21 | M.O.specifice -S| S aureus; P
aureus, P. aeruginosa:)  aeruginosa;
absent/g absent/gl
Si4.1. Control coninut per ambalaj | 11.01.21 | 11.01.21 30 g/ub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1002 tub. g 30060 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecle. Acensta serie de produs a fost fubricatd, inclusiv
ambalat@/etichetata i controlath in unitatea/unitijile mai sus mengionatie, In conformitate cu cerinjele GMP prevazule de catre
ANSVSA si cu specificagiile din autorizagia de comercializare. lmegiﬁlli‘ile referitoare la fabricajia. ambalarca §i analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS OO0 REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE
O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA

Sef Laborator / Adjunct

Data: 18.01.2021

Dr. biolog Lucia DIACO
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