CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NE 42 SRS
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6412019/RO
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DATELE TESTARII 8 iciron
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TESE ADMISIBILITATE | FZULTAT AR TNCEION
INCEPERE | FINALIZARE NECORCELbENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 04.05.20 | 04.05.20 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | cyloare 04.05.20 | 04.05.20 Brun-roscata Brun-roscata S
POSHE3-2.22 | Miros 04.05.20 | 04.05.20 Caracteristic Caracteristic s
St4.2. [demiﬁc_are: . 04.05.20 | 04.05.20 Prezent prezent S
Sulfaquinoxaleina
S14.3.1 Continut in: 04.05.20 | 05.05.20 | 18,24 20,16 g/100 mlL. | 19,72 g/100 ml. s
Sulfaquinoxaleina
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10* < 10*CFU/g S
POS#F3.3-009 |Microbiologica 05.05.20 | 12.05.20 | TYMC (CFU/g) < 10/ <10' CFU/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per 50 ml/fl, £ 3% corespunde S
ambalaj 04.05.20 | 04.05.20 100 ml./fl. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
502 n. 50 ml 25100 m)
752 1. 100 ml 75200 ml

Prin prezenta certific faptul c& informaliile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP,
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