CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr (238 L 22032020 . ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO1/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R #) Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [So crmie COD PRODUS
OMVAC 1ol Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 13 Tl Tolias: I
Email: romvac@romvac.ro 104591
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Conn;rlow-lau VALABILITATE
03.2021 03.2023
RONIACTIV = AVIZ COMERCIALIZARE |pAGINA
Pulbere hidrosolubila 190232 / 30.08.2019 1dint
coD
DATELE TESTARII PR
REF./ i . LIMITE/CRITERI | peor e [R5
P.O.S. # . ADMISIBILITATE Ssarariciron
INCEPERE | FINALIZARE -
| NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 10.03.21 | 10.03.21 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POSF3.2.22 |y joare 10.03.21 | 10.03.21 Alba Alba S J
POSHF3.2-22 |y g0 o 10.03.21 | 10.03.21 Fara Fara S
SI4.2. Identificare: 10.03.21 | 10,0321 Prezenti Prezenti S
L Ronidazol b
Is14.3.2 Continut in; 10.0321 | 11.0321 | 9.50- 1050 g/100g. |  9.71g/100 g S
| Ronidazol
|
Control contaminare | ¢ 1291 | 299397 | TAMC (CFU/g) - 10 <10° CFU/g S
POSEF3_1-009 microbiologica S ) TYMC (CFU/g) - 107 < 10? CFU/g
M.O. specifice —E. coli|  E. coli absent/g
o | absent/g
St4.1. Control confinut per | 10.03.21 | 10,0321 Corespunde S
ambalaj 50 g./pg. +3%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 pg. S0g 50200 g

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale 5i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalath/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din awtonzatia de comercializare. lmﬁmtﬂe referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite §i 5-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE ( Explicafii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

Biochim. Silvia Stinculesglr] Ing. €%

Sef Laborator / Adjunct

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Data: 22032021 . . .. Shc..

FEL I-1101

Daw: 22032021\ > 04

0Ho3  01.2020




