CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr....963 . 27.09.202) ...

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
R o/; Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Ng seriE —————
MVAC e /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 12 S e G i
Email: romvaci@romvac.ro 34215
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA com;:unu VALABILITATE
109.2021 109.2023
DE lN ALUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Unguent 160203 / 28.06.2016 1dinl |
DATELE i
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
pos#  |BOF ADMISIBILITATE | MEZULTAT hessnseacamon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 17.09.21 | 17.09.21 Unguent omogen Unguent omogen S
POS#F3.2.22 |cyioare 17.09.21 | 17.09.21 |  Galben-portocaliuc | Galben-portocal S
POS#F3.2.-22 |\giros 17.09.21 | 17.09.21 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Oxitetraciclina | 17.09.21| 17.09.21 Prezent Prezent S
HCI, Nitrofuran, lodoform,
! Bismut subnitric. Acid salicilic .
S14.3.1 Conjinut in: Oxitetracicling | 17.09.21| 200921 | 2.85-3,15g/100¢ 3,14 g/100 g. S
HCI
S§14.3.2 Conginutin: Nitrofuran 17.09.21 | 20.09.21 | 095-1,05/100g 0,98 /100 g S
814.3.3 Conjinut in: lodoform 17.09.21| 17.0921 | 9501050 g/100g | 10,02 g/100 g. S
S14.3.4 Continut in: Bismut subnitric | 17.09.21 | 17.0921 | 5.70-6,30 /100 g 6,11 g/100 g. S
S14.3.5 Confinutin: Acid salicilic | 17.09.21| 17.0921 | 095 1,05 /100 g 1,00 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 10° | < 10° CFU/ml S
POSEF3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10' | <10' CFU/ml
; 20.09.20 | 27.09.20 M.O. specifice - § 5 awreus; P
aurens; P aeruginosa: aeruginosa,
absent/ml ahsent/m!
SI4.1. Control continut per ambalaj | 17.09.21 | 17.09.21 50 gitub. + 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
610 tub. S0g 30500 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mengionate sunt reale §i corecte. Accastdl serie de produs a fost fabricatl, mclusiv
ambalatd/etichetald si controlatd in unitatea/unitdlile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP.

DECIZIE

[ ELIBERARE PRODUS

B ALTELE (Poate fi tinut in deposit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PE ATA
Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chim. Radut Marin Dr. biolog Lucia DIAGONE7 -~ |
4 z Biochim. Andrei NICA, "=
Data: 27.09.2021 e
—
0103 012020




