CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

...... 1013/ ......12.10.202]
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Romvac  Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sg spprg CoRTRODES
g ’écl.qiax; (+4) tg 1350 3109/ (+4) 021 350 3110 N ossppos
mail: romvaciromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CO?BD;: ;(:;N.illll V‘m':’—f;";zgz
NI A : 10.
RO .CT LY AVIZ COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 190233 / 30.08.2019 1din 1
COb
DATELE TESTARII e
SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT |NS-
P.OS. # ADMISIBILITATE RECS,“““ ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE o
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 05.10.21 | 05.10.21 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22  |oyioare 05.1021 | 05.10.21 Alba Alb& S
POS#F3.2-22  |pgiros 05.1021 | 05.1021 Fara Fird S
ST4.2. Identificare 05.10.21 05.10.21 Prezent Prezent S
Ronidazol
S143. Continut in 05.1021 | 06.10.21 | 28.50 - 31.50 mg/cpr. | 29,07 mg/cpr. S
Ronidazol
POS#F3.2.-29. |\ tasa medie 05.1021 | 05.1021 | 02375-0,2625 g/cpr. | 0,2466 g/cpr. s
Si4.1. Masa individuala 05.1021 | 05.10.21 | 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2-14  |rimp de dezagregare | 05.1021 | 05.10.21 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g)— 10¥ | < 10° CFU/g S
; ; : 05.10.21 12.10.21 o
POS#F3.3-009 mlcmbm]oglca TYMC {CFUH’g) - 10 < 10? CFLJ/E
M.O. specifice —E. coli | E. coli absent/g
absent/g
Sl 4.1 Control continut per | 95,1021 | 05.10.21 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5855 fl. 20 comprimate 117100 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus men{ionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitaie cu cennjele GMP previzuie de caire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inrbgislrhile referitoare la fabricagia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite 5i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicarii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[ RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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