CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.....5%. . [ 28062022 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULU!I AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
RO@BC Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [qp sEriE COD PRODUS
Vat  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 18 S e % A
Email: romvac/@romyac.ro 34218
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  [VALARILITATE
RM 06.2022 06.2024
PODODE [N AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
Unguent 160203 / 28.06.2016 1 din 1
cop
TDEAsﬁil.:III §— SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
' REZULTAT |,
P.OS. # ek ADMISIBILITATE e AR e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 20.06.22 | 20.06.22 Unguent omogen Unguent omogen S
POS#F3.2.-22 |cyloare 20,0622 | 200622 | Galben-portocaliu | Galben-portocal S
POS#F3.2.-22 |\firos 20.06.22 | 20.06.22 Caracteristic Caracteristic s
SI42. Identificare: Oxitetraciclina | 20.06.22 | 20.06.22 Prezent Prezent S
HCI, Nitrofuran, lodoform,
Bismut subnitric, Acid salicilic
S14.3.1 Continut in: Oxitetraciclina | 20.06.22 | 22.06.22 | 2,85-3.15g/100 g 3,13 g/100 g. S
HC
Si43.2 Continutin: Nitrofuran 200622 | 23.0622 | 095-1.05g/100¢g 1,04 /100 g. S
51433 Conginut in: Todoform 20.06.22 | 200622 | 9.50-10,50g/100g | 10.17 /100 g s
S14.3.4 Continut in: Bismut subnitric | 20.06.22 | 20.06.22 | 570630 /100 g 6.16 g/100 . S
S143.5 Continut in: Acid salicilic  |20.06.22| 20,0622 | 0.95—1.05 /100 g 1.02 /100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) — 10 | < 10° CFU/ml S
s#F3 3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10! < 10' CFU/ml
s 21.06:22 | 28.06.22 M.O, specifice - § S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: aeruginosa:
absent/ml absent/ml
SI4.1. Control conginut per ambalaj |20.06.22 | 20.06.22 50 g/tub. + 3% Corespunde S
1000 g/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2 tub. S0g 100 g
3. 1000 g 31000 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale 5i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetata si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu ceninjele GMP.

DECIZIE

[ ELIBERARE PRODUS

M ALTELE (Poate fi tinut in depozit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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