CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. 409 /. ... 02052023 . . . ..
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R o/“a ¢ Sos Cenuwrii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA ISy Sppig pemioy
Commen, TeL/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 82 27667; 27643; 27650;
Email: romvaci@romvac.ro 26507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  (VALABILITATE
04.2023 .04.2025
0,
OXITTE'I‘-RACI,(:LINA 50% RO AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Pulbere hidrosolubila 110087 / 24.05.2011 1din1
CoD
DATELE TESTARII S-
§ ACATOR
REF./ _ LIMITE/CRITERII o
REZULTAT |
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE 0 :[?t““““m“
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 19.04.23 19.04.23 Pulbere omogena Pulbere S
omogena
POSH#F32-22 | cyloare 19.04.23 | 19.04.23 Galbena Galbena S
POS#F3.2-22  niros 19.04.23 19.04.23 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
Si42. Identificare: 19.0423 | 19.04.23 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina HCL,
§14:3.1 Continut in: 19.0423 | 21,0423 | 47.50 - 52,50 g/100 g. | 52,33 g/100 g. S
Oxitetraciclina HCI -
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 | < 10’ CFU/g s
POS#F3.3-009 |microbiologica 24.04.23 01.0523 | TYMC (CFU/g) - 10° | < 10° CFU/g
ML.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absenlg
SI4.L. Control continut per 50 g/pg. £ 3% Corespunde S
ambalaj 19.04.23 19.04.23
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. s0g 50200 g

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecle. Aceastd seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de seric au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[ RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA PERSQANA CALIFICATA-
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Sef Laborator / Adjunct Seilaly Biochim. Andrei George NICA\, e ]
Data: 02.05.2023 ZQQMJz Data 02.05.2023 b 2 J
/ 'Q‘\M K s

FEL 1-11-01

0103 012020




