CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A,

AUT. FABRICATIE
RO 01 /-03.04.2023

CERTIFICAT GMP
Nr.: 76/2023/RO

/ﬁ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
2 2 * NR. SERIE COD PRODUS
Romvac  /p (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 -
pany : . 37845
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
COLUMBOVIOFORT F .09.2025 .09.2027
. AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 170251 / 06.11.2017 1din1
DATELE TESTARII ShL
REF, | S— SATISFACATOR
5 KX TEST {;LMR;T.SE}EE;¥JE\$E REZULTAT |NS -NssaTisFAcAToR
-0.8. # INCEPERE | FINALIZARE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 16.10.25 | 16.10.25 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.22 | cyloare 16.10.25 | 16.10.25 Alba Alba S
POS#ES3.2.-22 |\ tiros 16.10.25 | 16.10.25 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: Metionina, | 16.10.25 | 16.10.25 Prezenti prezenti s
Metronidazol, Vitamina C
SI4.3.1. Continut in: Metronidazol | 16.10.25 | 17.10.25 | 28.5 -31.5 mg/cpr. 29,36 mg/epr. S
S14.3.2. Continut in: Metionina 16.10.25 | 171025 | 28.5-31.5mg/opr. | 30,24 mg/cpr. S
SI4.3.3. Coninutin: Vitamina C | 16.1025 | 17.1025 | 9,5-10,5 mg/epr. | 10,49 mg/epr. S
POSHES2.-29. \\fusa medie 16.1025 | 16.10.25 | 0,2250-0,2750 g/epr. | 0,2506 g/cpr. S
Sl 4.1. Masa individuala 16.1025 | 16.1025 | 0,2250-0,2750 g/epr. |  corespunde S
POS#F3.2-14 ITimp de dezagregare 16.10.25 | 16.10.25 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10°| <1 CFU/g S
POS#E3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) — 10 <1CFU/g
> 21035 | 2TI0ES M.O. specifice —E. | E. coli absent/g
coli absent/g
SI4.1. Control continut per 16.10.25 | 16.10.25 40 cpr./fl, corespunde S
ambalaj ]

MARIMEA SERIE]

OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

9896 fl.

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

40 comprimate

TOTAL (1 x 2)

395840 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasta seric de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinlele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculesfu /

Sef Laborator / Adjunct Se La
................... Rp.“io?‘

Data: _27.10.2025

uq g;ﬂn Marin

PERSOANA CALIFIC/ TA

Dr. biolog Lucia DIACONU /|
Biochim, Andrei George NICA
Data: 27.10.2025
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