CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Ne 317 L. (12042021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Nx SEmiE prreprcre:
R MVAC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 n peehinpa Lo
Email: romvaci@romvac.ro 26507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
OXITETRA LIN 04.2021 04.2023
Pulbe C:ICII ? ::::(. RO AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
wbere narosomn 110087 / 24.05.2011 1 din 1
COD
DATELE TESTARII 5-
REF./ FEST LIMITE/CRITERIL | pooo oo NS RN
P.OS. # ADMISIBILITATE ﬁa_mnmm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAY |
POS#F3.2.-22. Aspect 05.04.21 05.04.21 Pulbere omogena Pulbere S
omaogena
POS#F3.2-22 | culoare 05.0421 | 05.04.21 Galbena Galbena s
POS#F3.2-22  |Miros 05.0421 | 05.04.21 Slab-caracteristic Slab- S
caracleristic
514.2, ldcptiﬁcarc:_ 05.0421 | 05.04.21 Prezenta Prezenta S
Oxitetracicling HC,
Si43.1 Confinut in: 05.0421 | 05.04.21 |47.50 -52,50 /100 g. | 52,34 g/100 2. S
Oxitetracicling HC
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° | < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica 05.04.21 12.04.21 | TYMC (CFU/g) - ]0: < IO? CFU/g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
| absent/g
SI4.1. . .
Control conjinut per 50 g/pg. £ 3% Corespunde S
ambalaj 05.04.21 | 05.04.21 ee
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS 7 UNITATE TOTAL (122)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. S0g 50200 g

Prin prezenta cerufic faptul ca informatiile mai sus menfionale sunt reale §i corecie. Aceasta seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalath/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionale, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificagiile din autorizagia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalares 3i analizele de serie au
fost revizuile si s-a constatal conformitatea acestora cu cermmjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O] RESPINGERE
[ ALTELE (Expitcafir)
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Data: 12,04.2021 Data 12042021 _ .

FFL L1100 Moy 012020




