CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 598 /[ .. 19062023

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
f Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
- - NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1o/ ax: (+4) 021350 3109 / (+4) 021 350 3110 i i
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mND;r;gle VALABILITATE
05. 05.2025
ROWF;AL AUT, COMERCIALIZARE [paGINA
Comprimate 190320 / 16.12.2019 1 din 1
T -
DATELE ;(zﬂmkna
R/ TEST i LIMITE/CRITERIL | peyyy paT  |Neanseacaror
P.OS. # ADMISIBILITATE gl
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHF3.2.-22. | Agpect 09.06.23 | 09.06.23 | Comprimate uniforme |  Comprimate S
uniforme
]"95"*‘3-2-'22 Culoare 09.06.23 | 09.06.23 Alb-galbui | Alb-galbui s
‘POS“”-?-'M Miros 09.06.23 | 09.06.23 Fara Fara S
S14.2. [dentificare: 09.06.23 | 09.06.23 prezenta | prezenta S
Oxitetraciclina HCI
SI4.3.2. Continut in: 09.06.23| 14.0623 | 4.75 - 5.25 mg/cpr. 4.91 mg/cpr. s
Oxitetraciclina HCI |
4
POS#F3.2.-29. |z gasa medie 09.06.23| 09.06.23 | 0,0925-0.1075 g/cpr. | 0,0985 gcpr. S
St4.1. Masa individuala | 09.06.23| 09.06.23 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 |rimn de dezagregare | 09.06.23| 09.06.23 Max. 15 min, corespunde s
Control contaminare TAMC (CFU/g)—10° | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° <107 CFU/g
12.0623| 19.06.22 |0 0 specifice - E. coli| E. coli absenvg
absent/g
SI4.1. Control continut per | 09.06.23 | 09.06.23 100 cpr./f). corespunde S
ambalaj |
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14808 Nacoane. 100 comprimate 1480800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus menjionate suni reale §i corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd g1 controlal in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuile si s-a constatal conformilatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE { Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FF11-11-0

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: 19.06.2023

0103 012020




