CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 617 ./(.2906202). . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA G crorp COD PRODUS
Mo Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 15 104584: 104603; 104877:
Email: romvacigjromvac.ro 104591
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m;l‘:'zr;lﬁﬂml VALABILITATE
06.2023
RON'EACT[V : AVIZ COMERCIALIZARE [pAGINA
Pulbere hidrosolubila 190232 / 30.08.2019 1din 1
COD
S-
- DATELE TESTARII IMITEICRITERIT SATISFACATOR
ULTAT |NS-
P.OS. # TESE ADMISIBILITATE REZ LT
INCEPERE | FINALIZARE :NEF.ONCLUDEN’T
NT - SETESTAT
POS#F32.-22. Aspect 18.06.21 | 18.06.21 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 |oyjoare FOGEE|| Raonas Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |\firns 18062k | 18.06.21 Fara Fara S
SI4.2, Identificare: 18,0621 | 18.06.21 Prezenti Prezenti S
Ronidazol
Sia3.2 Continut in: 18.06.21 | 22.0621 | 9,50 - 10,50 g/100 g, | 10,02 /100 g. S
Ronidazol
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 19° < 10¥ CFU/g S
POS#E3.3-009 |microbiologica 2206241 :06U TYMC (CFU/g) — 107 < 10* CFU/g
M.O. specifice — E. coli|  E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per | 18.06.21 | 18.06.21 20 g/pg. £ 5% Corespunde S
ambalaj
100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
502 pg. 20g 10040 g
402 pg. 100 g 40200 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasid seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalmd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizuie de caire
ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie mu
fost revizunte §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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