CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 672 .[..... 18.07.2022 . ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA (3 sEmiE e
MVAC e Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 24 i s Tbax i
Email: romvac@romvac.ro o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
ROMETRONIDAZOL 07-2022 H7:304
H . ALUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Premix medicamentat 140001 / 07.01.2014 I din 1
| coD
S
REF./ RAEREaE LIMITE/CRITERII ~
) REZULTAT |NS-
poss | BT ADMISIBILITATE NESATIFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NITESTAT
POS#F3.2.-22. | A gpect 07.07.22 | 07.07.22 | Pulberc omogena | Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 | cyjoare 07.07.22 | 07.07.22 Alb-galbui Alb-galbui s
POS#F3.2-22 |\ giros 07.07.22 | 07.07.22 Fara Fara :
S14.2. Identificare: 07.07.22 | 07.07.22 Prezenti Prezenti S
Metronidazol
Si4.3.2 Continut in: 07.07.22 | 08.07.22 | 38,0-420g/100g | 41.55g100g S
Metronidazol _
Control contaminare TAMC (UFC/g) - 10° < 10° UFCrg 3
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (UFC/g) - 10* | <10 UFC/g
11.07.22 | 18.07.22 | BTGN (UFC/g) - 10t < 10* UFC/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absenvg,
absent/g, Salmonella Salmonelia
absent/25 g absent/25 g
S14.1. Control continut per 50 g./pg. £ 3% Corespunde 8
ambalaj 07.07.22 | 07.07.22
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3999 pg. S0g 199950 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menlionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. l!lagistr&ile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric sy

fost revizuile si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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