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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
24.02.2020

Romvac

NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A,
Sos. Centrii nr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA
Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
Email; romvaci@romvac.ro

AUT, FABRICATIE

CERTIFICAT GMP

RO 01/ -27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
NR. SERIE COD PRODLS
34 37845

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

DATA CONDITIONARN

VALABIHLITATE

COLUMBOVIOFORT F ' U?f:"f‘i R T 922022
. . AL T COMERCIALIZARE AGINA
Comprimate 120254 / 19.07.2012 I din 1
ELE TESTARII ) coR
REF./ ‘ BATELETE LIMITE/CRITERII §- sameAcAon
o TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NS - sesamsiacAToR
P.OS. # INCEPERE | FINALIZARE : ek NC = sucowa uanT
o B B B INT — NETESTAL
POSAFY.2-22. InNspect 12,0220 | 120220 | Comprimate Comprimate s
POS#EF3.2.-22 |yloare 12,0220 | 12.02.20 Alba Alba S
POSHF3.2.-22 Infiros 120220 | 12.02.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare; Metionina, | 12.02.20 | 12.02.20 Prezenti prezenti S
~ |Metronidazol, Vitamina C
et Continut in: Metronidazol | 120220 | 13.02.20 | 28.5-31.5mg/cpr. | 29.99 mg/cpr. S
S14.3.2. Conjinut in- Metionina 12.02.20 | 13.02.20 | 28.5-31.5mg/cpr. | 28,75 mg/cpr. S
S14.3.3. Conginut in: Vitamina C | 120220 | 13.0220 | 9.5- 105 mg/epr. | 10,50 mg/cpr. | S
POSEF32-29: nfasa medie 120220 | 12.0220 | 0.2250-0.2750 g/cpr. | 0.2487 gicpr. S
ST IMasa individuala | 12,0220 | 12,0220 | 0.2250-02750 gicpr. | corespunde S
POSAF3.2.-14 Timp de dezagregare 12.02.20 | 12.02.20 Max.. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 107 | < 10° CFU/g S
POSEE3.3-009 | Microbiologica 59 s TYMC (CFU/g) < 10 < 10" CFU/g
) 17.0220 | 24.0220' | "\ 0, specifice— E.. | E.coli absent/s
N coli absent/g
SE4.1. Control continut per 12,0220 | 12.02.20 40 cpr./1. corespunde 3
. ambalaj |
 MARIMEA SERIEI o 1 OBSERVATH
NR. UNTTATI TANTITATE PRODLS /UNITATE TOTAL (I 2)
COMERCIALE (1) OMERCINLA 2}
9897 1. 40 comprimate 395880 comprimate

P'rin precenta certific Baptul i informatiile mai sus menfionate sunt reale $i corecte.. Aceastd serie de produs u fost Tabricad, inclusiy
ambalath/etichetata si Ccontrolata in unitatew/unitagile mait sus menfionath/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre
ANSVSA st cu specilicatiile din autorizagia de comercializare, inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie ay
fusl revizuite si s-a constitat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

D ALTELE tixphcapiy

O rEeRI

KESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

Biochim. Silvia S'I‘iti‘c-diescu

Sel Laborator
Data: 24 02,2020

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Data: 24.02.2020

...........................

Biochim. Andrei George f§




