CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 4721 23052022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY s, A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 642019/RO
3 el /Fax: (+4) I H*)O 110 2 2 s
mvac 1 021 350 3109/ (+4) 021 350 3 6 ST i
Email: romvaci@romvac.ro 26507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CONDITIONARII \MLAB;L;T&;E
° .05.2022 [05.2024
OX]TETRACIF LINA 50 /e RO AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Pulbere hidrosolubila 110087 / 24.05.2011 1 din 1
: COoD
| -
DATELE TESTARII i
REF./ o LIMITE/CRITERI | oy oy Ao
P.OS. # _ ADMISIBILITATE i NERNTHFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUBENT
] NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 120522 | 120522 Pulbere omogena Pulbere S
T | omogena
POS#F32-22  I¢yloare 120522 | 12,0522 Galbena Galbena S
POS#F3.2.-22 Miros 12.05.22 12,05.22 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
Si4.2. Identificare: 12.05.22 12.05.22 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina HCL,
SI43.1 Conginut in: 120522 | 13.0522 | 47,50 52,50 g/100 g, | 48,42 g/100 g. S
Oxitetraciclina HCI N
Control contaminare TAMC (CFU/g)—10° | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 16,0522 | 23.0522 | TYMC (CFU/g) - 10" < ll)f CFu/g
M.O. specifice - E. coli| E. coli absent/g
absent/g
SI4.1 Control conjinut per 50 g./pg. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. Sog 50200 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menlionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatca/unitaile mai sus mentionatide, In conformitate cu cerinfele GMP prevazute de cére
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabncatia. ambalarea si snalizele de serie au
fost revizuite $i 5-a constatat conformitales acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
I ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARR= O RESPINGERE

O ALTELE (Explicafi)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH RA,BEREGA XA CALIFICATA

Biochim. Silvia Stpsaleeen  Tg, Chim. Riduf Marin
Sef Laborator / Adijls " Laborator
Date: 23,0520
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