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NUMELE SI ADRESA PROHUCATORULUI ; AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROULI-DAA20ZS | Ny, 762023080
Ro@ac Sos. Centurii Hl' 7, VOlUl'ltal‘i, 1F-U77190 ROMANL’\ NR. SERIF. COD PRODUS
Conp Tcl./fax: (+4):02] 3503109/ (+4) 021 350 3110 49 4019; 4026; 4033;
Email; romvag@romvae.ro : 7337
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI [ DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
OXIVIT S .08.2023 .08.2025
- . AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Pulbere hidrosolubila ' 110122 / 29.06.2011 1 din 1
i
3 COD
DATELE TESTARII ﬁmmam
EF./ [ .
REF TEST || LIMITE/CRITERII REZULTAT NS-
P.O.S. # || ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE E&% U
INT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 13.02.24 | 13.0224 | pulbere omogena Pulbere omogena S
POSH#F3.2.-22 |0y 10are 13.02.24 | 13.02.24 Alb-galbui Alb-galbui S
POS#F3.2.-22 Miros 13.02.24 | 13.02.24 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 13.02.24 | 13.02.24 | Prezenta prezenta S
Oxitetraciclina HCI |
S14.3.1 Continut in: 13.0224 | 13.0224 || 0.95-1059/100¢ 1,04 g/100 g, S
Oxitetraciclina HCI |
Control contaminare | TAMC (CFU/g) - 10° <1 CFU/g S
POS#IF3.3-009 |microbiologica 13.02.24 | 20.02.24 || TYMC (CFU/g) — 10* <1CFU/g
I M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
| absent/g
SI4.1. .| o ! .
Control continut per 13.0224 | 13.02.24 | 100 g./pg. £ 2% corespunde S
ambalaj -
MARIMEA SERIEI | OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA 2) |
4004 pg. 100 g | 400400 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/ctichetatd si controlatd in unitatea/unitiile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Tnregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [l REPROCESARE SAU RETESTARE [J RESPINGERE

O ALTELE (Explicaii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII | SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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Biochim. Silvia Stincu}éscu / m,

Sef Laborator / Adjun abopor 1 .
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