CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

N AL L 22022025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROUL/-03.002023 | Nk TIROZ3IRO
Romva ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [S% sprim P —
coupury Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 28 27667; 27643; 27650;
Email: romvac@romvac.ro 263507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
OXITETRACICLINA RO FORTE dadiles L
Pulbere hidrosolubil AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
- i 110087 / 24.05.2011 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S ericilinon
REF./ — LIMITE/CRITERIL | e o0 INs—
P.O.S. # ADMISIBILITATE ;‘ESAT'SFACATGR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
e Aspect 12.12.25 | 12.12.25 Pulbere omogena Pulbere S
omogena
POSHF3.2-22 | eyloure 121225 | 12.12.25 Galbeni Galben S
POS#F3.2.-22 Miros 12.12.25 12.12.25 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
SI14.2. P -
[dentificare: 12,1225 12.12.25 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina HCI,
S14.3.1 Confinut in: 121225 | 16,1205 | 47.50-52.50 g/100 . | 52,21 /100 g. S
Oxitetraciclina HCI
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° | <1 CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 151225 | 22.12.25 | TYMC(CFU/g)~10* | <1 CFU/g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per _ 50 g./pg. £ 3% Corespunde 8
MARIMEA SERIEI OBSERVATIIL

NR. UNITATI

COMERCIALE (1)

510 pg.

ICOMERCIALA (2)

100

ICANTITATE PRODUS / UNITATE

g

TOTAL (1x 2)

51000 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/efichetata si controlatdi in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comereializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au

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

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

I ALTELE (Explicayit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA P o
LABORATOR CONTROLUL CALITATII PERSOANA CALIFICAFA 25
o A'g_:}
Dr. biolog Lucia DIACONU / A
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