CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 588 /. .. 21.06202) ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R oﬁa ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA Sy srmir T
mpamy Tcl.f.FaX: ["'4} 02] 350 3]09 {{ +4) 02' 350 31 10 "l m'}: 27643; 27650;
Email: romvac@romvac.ro 26507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
XITETRA .06.2021 .06.2023
o PE ; CI,CL[NA 59% RO AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
ulbere hidrosolubila 110087 / 24.05.2011 1 din 1
COobD
DATELE TESTARII §-
REF./ ST LIMITE/CRITERII | peo o g
P.OS. # ADMISIBILITATE ’fs*m‘“ AToR
INCEPERE | FINALIZARE wcr (;NCLWENT
NT - NETESTAT
POSEF3.2-22. | Aspect 09.0621 | 09.0621 | Pulbere omogena Pulbere =
| | | — omogena
POS#F32-22  |cyioare 09.06.21 | 09.06.21 Galbend Galbena S
POS#F3.2-22  \Miros 09.0621 | 09.0621 | Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.2. Identificare: 09.0621 | 09.06.21 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina HCI,
S14.3.1 Conginut in: 19.0621 | 14.0621 | 47.50-52,50 /100 | 51.61 g/100 . S
Oxitetraciclina HCI
Control contaminare TAMC (CFU/g)— 107 [ < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica 14.06.21 21.06.21 | TYMC (CF:UJ'g) - 10‘_ < l0= CFU/g
M.O. specifice — E. ¢oli| E. coli absenug
absent/g
SI4.1. Control confinut per S0g/pg. 3% Corespunde S
ambalaj 09.06.21 09.06.21
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. 50g 50200 g

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricath. inclusiv
ambalaté#/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalurca §i analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele G

MP.
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[0 REPROCESARE SAU RETESTARE
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