CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
R oﬁ;‘a ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA ISy Spme ey
Compicry Tel.;"Fax: {"‘4} 0?' 350 3109/ (1"4} 021 3503110 22 4457: 4464; 4433; 4440;
Email: romvaci@romvac.ro 34218
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA conmm;mm VALABILITATE
PODODERM 09.2022 09.2024
DE ]N AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Unguent 160203 / 28.06.2016 1 din 1
COoD
TDEAS.I'I-‘.E&II;.EI S~ SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P-OS.% = ADMISIBILITATE | REAULTAT fsunssacaron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. Aspect 28.09.22 | 28.09.22 Unguent omogen Unguent omogen S
POS#F3.2-22 |yjoare 28.09.22 | 28.09.22 | Galben-portocaliv | Galben-portocal S
POS#F3.2.-22 |nfiros 28.09.22 | 28.09.22 Caracteristic Caracteristic N
St4.2. [dentificare: Oxitetraciclina | 28.09.22 | 28.09.22 Prezent Prezent S
HC!, Nitrofuran, lodoform.
Bismut subnitric, Acid salicilic
St4.3.1 Confinut in: Oxitetraciclina | 28.09.22 | 28.09.22 | 2,85 3,15 /100 g 3,15 g/100 &. S
HCI
Si43.2 Confinut in: Nitrofuran 28.09.22 | 29.0922 | 0,95 1,05 g/100g 0,98 g/100 g. S
Si43.3 Continut in: lodoform 280922 | 280922 | 950-1050g100g | 990100 g. S
S1434 Confinut in: Bismut subnitric |28.09.22 | 28.09.22 | 5.70-6,30 /100 ¢ 6,16 g/100 g. S
S14.3.5 Conginut in: Acid salicilic | 28.09.22 | 28.0922 | 0,95-1,05100¢g 1,03 g/100 g. S
Control contaminare TAMC (CFU/mi) — 107 | < 10° CFU/ml S
POSEF3.3-009 [microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10' | < 10! CFU/ml
28.09.22 | 05.10.22 M.O. specifice - § S awreus. P
aureus, P aeruginosa: aeruginosa:
absent/ml absent/ml
St4.1, Control coninut per ambalaj |28.09.22 | 28.09.22 50 g/tub. £ 3% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
604 tub. S0g 32 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalutd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdlile mai sus mentionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previzule de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. Inregistririle referitoare ls fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

i ELIBERARE PRODUS

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Poate fi tinut tn depozit)
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