CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr....265../....00102022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Rofmpag ST S TR NN [ (o
Ly Jrax:( . 25 5043; 5036; 7506; 28796
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
ROMETRONIDAZOL :99.2012 P 2924
: . AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Premix medicxmeniat 140001 / 07.01.2014 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S i
REF./ TEST LIMITE/CRITERH REZULTAT INS-
P.OS. # ADMISIBILITATE ;‘Eé ATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
| S - NT - NETESTAY
POS#F3.2.-22. Aspect 30.09.22 | 30.09.22 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#3.2-22 |cujoare 30.09.22 | 30.09.22 Alb-galbui Alb-galbui S
POS#F3.2.-22 Infiros 30.09.22 | 30.09.22 Fara Fara 3
Sh4.2. Identificare: 30.09.22 | 30.09.22 Prezenti Prezenti S
Metronidazol
Si4.3.2 Continut in: 30.09.22 | 03.10.22 38,0 -42.0g/100 g 39,43 g/100 g. S
Metronidazol
Control contaminare TAMC (UFC/g) - 10° < 10° UFC/g S
POSHF3 3-009 microbiologica WMC (II{F(:!’B} - 10* < 10t Upc‘:fg
03.10.22 | 10.10.22 | BTGN (UFC/g) - 10 < 10* UFC/g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g,
absenv/g, Salmonella Salmonella
absent/25 g absent/25 g
Si4.1. Control continut per 50 g./pg. £ 3% Corespunde S
ambalaj 30.09.22 | 30,09.22
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4003 pg. S0g 200150 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menpionate sunt reale §i corecte. Aceastd senic de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetata si controlald in unitatea/unitatile mai sus menpionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnmgistririle referitoare la fabricajia. ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cermiele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
[ ALTELE (Explicapii)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATIH

FFI 1000
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