CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. AL 19:10.2020

Rofmvac

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [(g sERriE

AUT. FABRICATIE
RO 01 /-27.11

CERTI

2019 | Nr.: 64/2019/RO

FICAT GMP

COD PRODLS

G Telj_Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 21 27667: 27643: 27650
Email: romvac@romvac.ro 26507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
o .10.2020 .10.2022
OXITETRACICLINA S0% RO et
ré nidrosoiubiia 110087 / 24.05.2011 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII A
REF./ LIMITE/CRITERI REZ NS -
P.OS, # [FEST ) ADMISIBILITATE AT :E(E’\_“SF-‘\“TW
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSHFI.Z-22. HAspect 08.10.20 | 08.1020 | Pulbere omogena Pulbere S
omogena
POS#F3.2.-22  |cyloare 08.1020 | 08.10.20 Galbena Galbena s
POSH#F32-22  |Mires 08.1020 | 08.1020 | Slab-caracteristic Slab- S
caraclersiic
SI4.2. Identificare: 08.10.20 08.10.20 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina HCI,
Sl4.3.1 Continut in: 08.10.20 09.10.20 47,50 - 52,50 g/100 g. | 48,31 g/100 g. S
Oxitetraciclina HCI
Control contaminare TAMC (CFU/g)< 10| < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica 12.10.20 19.1020 | TYMC (C:FU-’E) < 10“'. < IO'? CFU/g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
Sl4.1. ~ -
Control conjinut per 50 g./pg. + 3% Corespunde S
ambalaj 08.10.20 | 08.10.20
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1054 pg. S0g 52700 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiy
wmbalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menjionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP prevazule de cltre
ANSVSA s5i cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inrogistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea $i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii) T

SN\

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATIH SEMN 0 A“Nq\ CALIFICATA
Biochim. Silvia Stincules¢ Dr. biolog Lucia DIACONU /
Sef Laborator / Adjunct : Biochim. Andrei Gearge NICA
Data: 19.10.2020 .\ .. Data 19.102020 ..
FFLI-11-01 0103 01.2020




