CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
R oﬁ;a ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA S Spie e
o Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 28 104584; 103603: 104877:
Email: romvaci@romvac.ro 104591
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
TIV 02.2023 .02.2025
P 'RONI.AC . AVIZ COMERCIALIZARE |pAGINA
ulbere hidrosolubila 190232 / 30.08.2019 {din 1
coD
DATELE TESTARII §-
REF./ - LIMITE/CRITERIL | o o o AL ATaR
P.OS. # ADMISIBILITATE :Fgﬂ_ﬂmﬂm
INCEPERE | FINALIZARE NSNS
r NT — NETESTAT
|POS#F3.2.-22. Aspect 01.03.23 | 01.03.23 Pulbere omogena Pulbere omogena S
POS#F3.2.22 \ooare 01.03.23 | 01.03.23 Alba Alba S
POSHF3 222 Miros 01.03.23 | 01.03.23 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 01.03.23 | 01.03.23 Prezenti Prezenti S
Ronidazol
§14.3.2 Continut in: 01.03.23 | 02.03.23 | 950 10,50 /100 2. | 10,46 /100 g. S
Ronidazol
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 < 10" CFU/g S
T 06.03.23 | 13.03.23 it £
POS#F3.3-009 m:croblolog!ca TYMC ((‘.ftd‘g] —_ 10" < ")I CFU!'IS
M.O. specilice —E. coli| E. coli absent/g
absenvg
SI4.1. Control continut per | 01.03.23 | 01.03.23 Corespunde S
i ambalaj 100 g./pg. + 2%
MARIMEA SERIEI] OBSERVATI
NR. L‘NI’I‘ATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)

COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)

500 pg. 100 g 50000 g

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalat®/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE

O ALTELE (Explicayiiy

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA vsy ANA CA

Biochim. Silvia Stinculmu/lng. Chim. Radut Marin Drbiologl:u;:h DIACONU /|| =
Sef Laborator / Adjunct SeF5m0r o Biochim. Andrei George NIC
Data: 13.03.2023 i Data: 13032023 N...

FF1 111401 GHO3 012020




