CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 896 /. ... . 22002025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUC;&TORULU[ AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROGLA-05042023 | N3¢ 762023/R0
Rﬂm}!&JC r?o?./lgen.tuii n(l)z'i,?:\/olgnga;i/ Ii—U??]QO,_ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
c.‘ax.( ) 5031 (+4) 021 350 3110 /e 104627; 104610
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
RONIACTIV .09.2025 .09.2027
4 AVIZ COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 190233 / 30.08.2019 1 din 1
- COD
REF./ DATELE TESTAR T S— SATISFACATOR
b oS 4 TEST T BRI | REZULTAT |ns sessrsraciron
e INCEPERE | FINALIZARE . N = BRCORCLEnSRY
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqnect 12.0925 | 12.09.25 Comprimate Comprimate S
POSHI32-22  |culoare 12,0925 | 12.09.25 Albd Alba S
POSHFEI2.-22  hvives 12.09.25 | 12.09.25 Fara Fard
S14.2. Identificare 12.09.25 | 12.09.25 Prezent Prezent S
Ronidazol
S14.3. Continut in 12.09.25 17.0925 | 28.50-31,50 mg/epr. | 28.96 mg/cpr. S
Ronidazol
POSHF3.2-29.  |Masa medie 120925 | 120925 | 02375-0.2625 glepr. | 0.2467 g/epr. S
SI4.1. Masa individuala 12.09.25 | 12.09.25 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde 5
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare | 12.09.25 | 12.09.25 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 10° <1CFU/g S
POSHE3 3-009 | Mmicrobiologica IDUELER | P TYMC (CFU/g) - 103_ <1CFU/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absenl/g
Sh4.1. Control confinut per | 12,0925 | 12.09.25 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

7954 fl.

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

20 comprimate

TOTAL (1x2)

159080 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintcle GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constalat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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