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DATELE gon .
e TEST TESTARIL | LIMITE/CRITERN| peyyy par os \esamrickron
P.OS. # = ADMISIBILITATE s
CEPERE | FINALIZARE et
POS#F3.2.-22. | Agpect 17.02.22| 17.02.22 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniflorme
POS#F3.2-22 | cyloare 17.0222 | 17.02.22 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#F3.2.-22 |\firos 17.02.22 | 17.02.22 Caracteristic Caracteristic N
Si4.2. Identificare: Tilosin tantrat, | 17.02.22 | 17.02.22 prezenti prezenti S
Eritromicina tiocianat |
Neomicina sulfat I
|
POS#F3.3-012 |continut in: Tilosin tartrat | 17.02.22 | 04.03.22 | 6,08 —6.72 mg/cpr. | 6,47 mg/cpr. S
POS#F3.3-012 | continut in: 17.02.22 | 04.03.22 | 1.52- 1,68 mg/cpr. | 1,58 mg/cpr. S
Eritromicina liocianat
POSH#F3.3-012 | conginut in: Neomicina sulfat | 17.02.22 | 04.03.22 | 9,50 - 10,50 mg/cpr. | 10,06 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\ faca medic 17.02.22 | 17.02.22 | 0,0925-0,1075 gpr. | 0,0987 g/cpr. S
4.1, Masa individuala 17,0222 | 17.02.22 | 0,0925-0,1075 g/cpr. | corespunde S
POS#F3.2-14 |1imp de dezagregare 17.02.22 | 17.02.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 210222 | 280222 |TAMC (CFU/g) - 10°| < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 10°] < I0F CFU/g
M.O. specifice — E. |E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Controel confinut per ambalaj | 17.02.22 | 17,02.22 100 cpr./fl. carespunde 2 B
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14804 0. 100 comprimate 1480400 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informafiile mai sus menionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlathd in unitatea/unitatile mai sus men{ionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare | fubricatia. ambalarea 5i analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu ceninjele GMP,
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