CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 380 ./ .. 08052025 _ .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Refirvac Sos. Centuri . 7, Voluntar, JF-077190, ROMANIA | s e
e el./Fax: (+4) (+4) 021 350 3110 . 23515; 3742; 3711
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
OTOGUARD 2husly Lo
AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Unguent 150375 / 19.08.2015 i din 1
DATELE COD
REF. A g S— SATISFACATOR
oo Sj ,  |TEST TES OB VI CRITERT | REZULTAT  |Ns “ssamseacitos
B INCEPERE | FINALIZARE NC —NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 28.04.25 | 28.04.25 Unguent omogen  |Unguent omogen S
POBEE3222 | ilonpe 28.04.25 | 28.04.25 Alba Alba S
POSH#¥3.2.-22 |nfires 28.04.25 | 28.04.25 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: Neomicina sulfat, | 28.04.25 | 28.04.25 Prezente Prezente S
Cypermetrina, Permetrin,
Anestezina, Oxid de zinc
POSHF3.3-012|coninut in: Neomicina sulfat |28.04.25 | 08.05.25 | 2,85-3,15g/100g. | 3,01 /100 g. S
e Coninut fn: Benzocaina 28.04.25 | 29.04.25 | 2,375-2,625 /100 g. | 2,528 g/100 g. S
Sl 4:3.2 Confinut in: Cypermetrin 28.04.25 | 05.05.25 | 47,5—-52,5 mg/100 g. | 52,25 mg/100 g S
SI4.3.3 Confinut in: Permetrin 28.04.25 | 05.05.25 |2,375 2,625 mg/100 g| 2,62 mg/100 g S
1434 Continut in: Oxid de zinc 28.04.25 | 28.0425 | 1,90-2,10g/100g. | 1,99 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 10? <1CFU/g S
POS#F3.3-009 |mictobiologica TYMC (CFU/g) — 10! <1 CFU/g
28.04.25| 05.05.25 M.O. specifice — S. S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: |  deruginosa:
absent/g absent/gl
SI4.1. Control continut per ambalaj | 28.04.25 | 28.04.25 30 g/tub. £3% Corespunde S
MARIMEA SERIEL OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

1012 tub. g

30360 g

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastii serie de produs a fost fabricata, inclusiv

ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrivile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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