CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1014 [ . .. 03.11.2025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Rofmac 33Soie T el IEATOKOMANI S coomon
Comnpraiy €l . ax: (-' ) ( ) 23 26226
Email: romvac{@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
ROMIGAL 10,2025 .10.2027
3 AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Comprimate 190320 / 16.12.2019 Ldin 1
DATELE gOD
REE./ X SATISFACATOR
P.OS, TEST AU Tl kﬁ;‘ﬂ}gjgﬁ;?ﬁ?g REZULTAT NS —NESATISFACATOR
R INCEPERE | FINALIZARE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 22.10.25] 22.10.25 | Comprimate uniforme Comprimate S
uniforme
POS#F3.2.-22 |6y joare 22.10.25| 22.1025 Alb-galbui Alb-galbui S
POSH#E3.2.-22 \\firos 22.1025| 22.10.25 Fara Fara S
814.2. Identificare: 22.10.25| 22.10.25 prezenta prezenta S
Oxitetraciclina HCI
ST4.3.2. Continut n: 22.10.25| 23.1025 | 4,75 -5.25 mg/cpr. 4,82 mg/epr. S
Oxitetraciclina HCI
POSHE3.2-29. |\ fa5a medie 22.1025| 22.10.25 | 0,0925-0,1075 g/epr. |  0,0993 gfcpr. S
Sl4.1. Masa individuala  |22.10.25| 22.10.25 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare |22.10.25| 22.10.25 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 103 <1 CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica - TYMC (CFU/g) - 102 <1 CFU/g
271025 031125 |50, specifive—B: eoli|  B: ool atwents
absent/g
SL4.1. Control confinut per (22.10.25| 22.10.25 100 epr/Al. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14796 flacoane. 100 comprimate 1479600 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetatd $i controlatd in unitatca/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,
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O ALTELE {Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE
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