CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr, 1020 / . 201092020 _ . . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
vat  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 36 P
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
COLUMBOVIOFORT F '“:-2020 07.2022
5 AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120254 / 19.07.2012 1 din 1
- coDp
DATELE TESTARII % sareedcivom
i TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT |NS -NESATISFACATOR
P.OS, # inceress | mvasizage| APMISIBILITATE N LT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 11.0920 | 11.09.20 Comprimate Comprimate S
POSHF3.2:-22 | cyjoare 11.09.20 | 11.09.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |Miros 11.09.20 | 11.09.20 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: Metionina, | 11.09.20 | 11.09.20 Prezenti prezenti S
Metronidazol, Vitamina C
SI4.3.1. Confinut in: Metronidazol | 11.09.20 | 14.0920 | 28.5- 31.5mg/cpr. | 30,53 mg/cpr. S
S14.3.2. Confinut in: Metionina | 11.09.20 | 14.0920 | 285315 mg/cpr. | 29,05 mg/cpr. S
S14.3.3, Confinut in: VitaminaC | 11.09.20 | 14.0920 | 9.5 10,5 mg/cpr. | 10,40 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |Masa medie 11.09.20 | 11.09.20 | 0,2250-0,2750 g/cpr. | 0,2477 g/cpr. S
ST4.1. Masa individuala 11.09.20 | 11.09.20 | 0,2250-0,2750 g/cpr. | corespunde S
POSHF3.2-14 I 1imp de dezagregare 11.09.20 | 11.09.20 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
40920 | 210939 M.O. specifice - E. | E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Control continut per 11,0920 | 11.09.20 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
AR l.'Nl'l')‘Tl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
9914 . 40 comprimate 396560 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menfionate sunt reale gi corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §1 controlatd in unitstea/unitifile mai sus menfionatde, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de clitre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. im'eglstﬂnlc referitoare |a fabricajia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite $1 s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTRQ

Biochim. Silvia Stanculescu / Tng. Y
Sef Laborator / Adjunct Sef Labolls
Data: 21.092020 . . .
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