CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1387 /... 17122009 ...
NUMELE S ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 | Nr.: 48/2016/RO
R(ﬂ Sos. Centurii nr. 7. Volu“!ari. IF-077I90, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC 1o pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 gs 2ooSlupiipag
Email; romvac/@romvac.ro 26507
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDnu;NAm \'ALANL{;A;E
OXITETRACICLINA 50% RO T TR T T
Pulbere hidrosolubila 110087 / 24.05.2011 1din1
'COD
DATELE TESTARII e
sFACA
REF./ - LIMITE/CRITERI | prow o g
P.OS. # : ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE mgmumm
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. | Aqpect 06.12.19 | 06.12.19 Pulbere omogena Pulbere S
omogena
POS#F3.2.-22  |cyloare 06.12.19 | 06.12.19 Galbena Galbena S
POS#F3.2.-22  IMiros 06.12.19 | 06.12.19 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
Si4.2. Identificare: 06.12.19 | 06.12.19 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina HCI,
S143.] Confinut in: 06.12.19 | 10.12.19 | 47.50 52,50 g/100 g. | 50.99 g/100 g. S
Oxitetraciclina HCI
Ph Eu 9.0, Controlul puritatii TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
cap.5.14 microbiologice 1012.19 | 17.12.19 | TYMC (CFU/g) < 10° | < 10°CFU/g
M.O. specifice - E. coli| E. coli absenvg
absentg
SI4.1. Control continut per 50 g./pg. + 3% Corespunde S
ambalaj 06.12.19 | 06.12.19
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

1004 pg.

ANTITATE PRODUS /UNITATE

leﬁm IALA ()

S0g

TOTAL(1x2)

50200 g

Prin prezenta certific taptul ¢ informajiile mal sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat¥/etichetatd si controlata in unitalea/unitatile mai sus mentionatiVe, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de ctre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. inmgislrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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Capital social wbscris § virsat 4. 877.337.19 lel; J 237542001, C.| F. RO 482384
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1387M / 17.12.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud lfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantim si
declaram pe propria raspundere cé

Produsul = OXITETRACICLINA 50% RO - pulbere hidrosolubila
Seria/lot — 85 /.12.2019
Valabilitate - .12.2021

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 110087 / 24.05.2011,

ROMVAC COMPANY S.A./17.12.2019

PERSOANA CALIFICA

SEF LABORATOR

Chim. Carmen DIACON

Biochim. Andrei George




