CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr...327 /[ ..03042023 .
NUMELE S$1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2009 Nr.: 632019/RO
Rofm Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  |Sx semiE D TRODTS
Vac  reisFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 27 A AT A
Email: romvac@romvac.ro 34218
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (:o:;nz'l;gwnn VALABILITATE
RM 03. 03.2025
PODODE IN ALT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Unguent 160203 / 28.06.2016 1din 1
CoD
TDEAszﬁl:]:l S— SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
TAT
pos.# T ADMISIBILITATE | RPAULTAT pasanssdciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
B - o NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | A gpect 23.03.23 | 23.03.23 Linguent omogen | Unguent omogen S
POS#F3.2.-22 |y1oare 23.03.23| 23.03.23 Galben-portocaliu Galben-portocal S
POS#F3.2.-22 |\ firos 23.03.23 | 23.03.23 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: Oxitetraciclina | 23.03.23 | 23.03.23 Prezent Prezent S
HCL, Nitrofuran, lodoform,
Bismut subnitric. Acid salicilic
S14.3.1 Continutin: Oxitetraciclina | 23.03.23 | 24.0323 | 2.85-3.15 /100 ¢ 3,08 /100 g. S
HCl
§14.32 Continutin: Nitrofuran 230323 | 29.03.23 | 095 1.0SgI00g 0,96 2/100 g. S
S14.33 Coninut in: lodoform 23.03.23 | 23.0323 | 9.50-10.50g/100g | 10,17 g/100 g. S
S14.34 Continut in: Bismut subnitric | 23.03.23 | 23.03.23 570-630 /100 g 6,11 /100 g, S
S14.3.5 Continutin: Acid salicilic  |23.03.23| 23.03.23 | 0,95-1,05g100 g 1,00 /100 g. N
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 10° | < 10° CFU/ml S
Y e microbiologica TYMC (CFU/ml)—10' | < 10' CFU/mi
POS#F3.3-009 27.03.23 | 03.0423 | Mo specifice - S, 3 i
aureus, P aeruginosa: aeruginosda,
ahsent/ml absent/ml
Si4.1. Control conjinut per ambalaj | 23.03.23 | 23.03.23 50 g/tub. + 3% Corespunde S
1000 g/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3 tub. 50g 150 g
3N 1000 g 31000 g

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs 4 fost fabricaid, inclusiv
ambalatd/ctichetaid §i controlatd in unilatea/unitdfile mai sus menpionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitonre la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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