CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 590 /. .. .27.062022 .

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
O/‘ ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R e Ca Ty SaaMATIA | cop ropis
B wei) 2 o 1 3 104627; 104610
L Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
06.2022 06.2024
l(l:ONlA.C Tlv AVIZ COMERCIALIZARE |[PAGINA
omprimate 190233 / 30.08.2019 1din1
I" CoD
DATELE TESTARII S-
REF./ e LIMITE/CRITERIL | oo o e oren
P.O.S. # ADMISIBILITATE | NESATISFACATOR
INCEPERE. | FINALIZARE J ::gémwumt
l NT - NETESTAT
_POS#F 32-22. | Aspect 17.06.22 | 17.06.22 Comprimate Comprimate S
¥ 1
POS#F3.2-22  |oyioare 170622 | 17.06.22 Alb3 | Alba S
POS#F3.2-22  Iagicos 17.06.22 | 17.06.22 Fird Fara S
5142, Identificare 17.0622 | 17.06.22 Prezent I Prezent S
Ronidazol ‘
St43. Conlinut in 17.06.22 | 22.0622 | 28,50 31,50 mg/cpr. ' 31.47 mg/epr. S
_ Ronidazol |
POS#F3.2-29.  Injusa medie 170622 | 17.0622 | (2375-0.2625 gicpr. | 02494 gicpr. S
= 1
St4.1, Masa individuala 17.0622 | 17.0622 | 02375-0.2625 g/cpr. | corespunde S
R . ! T
POS#F3.2-14 i de dezagregare | 17.0622 | 17.06.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 | < 10" CFU/g S
POS#F3.3.009 |microbiologica 200622 | 270622 | TyMC (CFU/R) - 102 | < 10° CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absenvg
absent/g
Sk4.1. Control continut per | 17.0622 | 17.06.22 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE F.RODUSF UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
7902 fl. 20 comprimate 158040 comprimate

Prin prezenta certific faptul cA informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accasth serie de produs o fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerniele GMP prevacute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [m'q;utmle referitoare la fabricapia. ambalarca si analizele de seric au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [J REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE
CALTELFE (Explicaii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chim. Ridut Marin Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: 27.06.2022
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