CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . .229 L 14.03.2022
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMYAC COMPANY S.A. RO017/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R oﬁaa ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  Sg gy e
VaC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 23 2000 5436 7905 2479
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
ROMETRONIDAZOL T T Y
. F AUT, ERCIALIZARE |[PAGIN
Premix medicamentat 140001 /07.01.2014 1din 1
[ COD
DATELE TESTARII o
ACA
REF./ — LIMITE/CRITERIL | peoin o NG
P.OS. # ) ADMISIBILITATE ;‘é*_m'mm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT |
POS#F3.2.-22. Aspect 07.03.22 | 07.03.22 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 | cyloare 07.03.22 | 07.03.22 Alb-galbui | Alb-galbui S
POS#F3.2.-22 |Miros 07.03.22 | 07.03.22 Fara | Fara s
S14.2. Identificare: 07.03.22 | 07.0322 Prezenti Prezenti S
Metronidazol
Si432 Continut in: 07.03.22 | 08.03.22 | 38.0-42,0g/100 g. 41,92 g/100 g. S
Metronidazol R |
Control contaminare TAMC (UFC/g} - IO’ < 10° UFC/g S
07.03.22 | 14.0322 BTGN (UFCJg) - 10* < 10* UFC/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g,
absent/g, Salmonclla Salmonella
absent/25 g absent/25 g
Sla.l. Control conginut per 50 g/pg. £ 3% Carespunde S
ambalaj 07.03.22 | 07.03.22
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2955 pg. S0g 147750 g

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, melusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd o unitatea/unitd(ile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

[ ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chim. Ridut Marin

Sel Laborator / Adjunct Sef Lab
Data: 14,03, ;;rm D

Biochl- Andrei George
Data: 14,03.2022
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