CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 295 [...07042021 . . .. . ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Ro/‘ Sos. Centurii ar, 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Gp-cpniy COD PRODLS
MVAC 1l Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 y Seiae
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA com;)nm&m VALABILITATE
d 08.2022
ROMIGAL AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 190320 / 16.12.2019 1 din1
COD
Bass .
REF./ LIMITE/CRITERII -
pos |7 ADMISIBILITATE | FAULTAT - esunssaciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLUDENT
NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | Agpect 31.0321| 31.03.21 | Comprimate uniforme |  Comprimate s
uniforme
POBITI2-22 ICulomre 31.03.21| 31,03.21 Alb-galbui Alb-galbui S
POS#F3.2.-22 I\jcos 31.0321 | 31.0321 Fara Fara s
Si4.2. Identificare: 31.0321| 310321 prezenta prezenta s
Oxitetraciclina HCl
S14.3.2. Confinut in: 31.0321| 01,0421 | 4,75 5,25 mg/cpr. 4,98 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
POS#F3.2-29. |\ fasa medie 31.03.21| 31.03.21 | 0,0925-0,1075 g/epr. | 0,0995 glepr. $
Si4:1, Masa individuala  |31.03.21] 31.0321 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 | .
Timp de de 31,0321 31.0321 Max. 15 min. S
p zagregare corespunde
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10 | <10’ CFU/g S
POS#F3.3-009 [microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° < I0¥ CFU/g
31.03211 07.0421 | 4 & specifice — E. coli|  E. coli sbsent/g
absenv/g
SL4:L. Control continut per (31,0321 31.03.21 100 cpr./fl. corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x 2}
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14814 Nacoane. 100 comprimate 1481400 comprimate |

Prin prezenta certific fapiul cd informafiile mai sus menjionate suni reale si corecie. Aceastd seric de produs a fosi fabricaid, inclusiv
ambalatd/etichetald i controlatd in unitatea/unildfile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inrogistririle referitoare la fabricagia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicapiiy

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH , CALIFICATA
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