CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Ny AT e 23082022 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
o/“ ROMVAC COMPANY S.A, RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 6472019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA = =
R mvac ) L ’ L4 ’ NR. SERIE COD PRODUS
vac gi:;ax :»:n (z;.: 35:) 3109/ (+4) 021 3503110 2 20565; 29622
- LOMVACATOMVAL IO
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
CASTRAROM N $0.2932 52024
AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Pulbere uz extern 110331 / 25.11.2011 1 din 1
| paTELE - cop
r e RATISFACATOR
exey] TEST TESTARN LIMITE/CRITERIL | ppyuy TAT  INs esansrachron
P.OS. # S B ADMISIBILITATE N e ire
NT - RETESTAT
POS#F3.2-22. | A gpect 12,0522 | 12.05.22 Pulbere omogena | Pulbere omogena S
POS#F3.2-22 |cyoare 12,0522 | 12.05.22 Alb-galbui Alb-galbui S
POS#F3.2-22 IMiros ~ |12.0522| 120522 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 12,0522 | 12.05.22 prezenti prezenti s
Oxitetraciclinag HC'l, [
Neomicina sulfat, |
Sulfat de magneziu.
Lactoza J A
|
S143.1 Continut in: 120522 13.0522 | 095- 1,05 g/100g. 1,04 /100 g, S ]
Oxitetraciclina HC l !
- 1
POSEF3.3-012 | ontinut in: 120522 | 200522 | 0.95- 105 100 g 0,99 /100 . S
Neomicina sulfat
SHa3.2 Confinut in: 120522 | 120522 | 9.50-1050g/100g | 10,01 /100 g. S
Sulfal de magneziu
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 10F < 107 CFU/g S
POS#E3.3-009 [Microbiologica TYMC .(CFWg) - 10 < 10' CFU/g
16.05.22 | 23.05.22 |M.O, specifice — 5 aurews,| S, aurens; P
P. aeruginosa: absent/g aeruginosa:
absent/gl
Si4.1. Cdntrol conlinut per | 12.0522 | 12.05.22 corespunde S
[ ambalaj 100 g./f1. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NRUNITATI ITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x12)
COMERCIALE (1) FOMEII(.W 2)
1004 1. 100g 100400 g

Prin prezenta certific faptul cd informaiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionsti/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie
au fost revizuile $1 s-a constalal conformilatea acestora cu verinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaif)

[ REPROCESARE SALI RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator / Adjuncy/Se
Data: _23.05.2022 /.. . ..
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