CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 638 /[ .. 0507202} . .. .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROG1/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  \p cprie COD PRODUS
ROMVAC 1 /rax: (+4) 0213503109/ (+4) 021 350 3110
il i - 100 2251
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
ENTEROGUARD M ssae T
. AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Compeimate 140065 / 11.04.2014 I din2
i . SA TATOR
o TEST TESTARN LIMITECRITERIL | pogyyraAT  [ne sessnsiscaron
P.OS. # A ADMISIBILITATE NC s T
' NT - NETESTAT
POS£F312..22 Aspect 250621 25.06.21 Comori - sinale S
POSHF3.2-22 |y 10are 25.0621] 250824 Galben-crem Galben-crem s
POS#F3.2-22 |\ firos 250621 250621 Slab caracteristic Slab caracteristic S
y
SI4.2. Identificare: <RR2) 2062 prezenti prezenti 5
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
=
SI43.1. Continut in: 25.0621) 280621 | 5940 31,50 mg/cpr: 31,00 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Conqinut fn: Metronidazo) [=-00-21( 280621 | 050 52:50 masept: 51,73 mg/epr. S
3
SI14.33. Continut in: Furazolidona 25.0621| 23.0621 9,50 ~ 10,50 mg/cpr. 10,36 mg/cpr. S
2
POS#F3.2-29. (\fasa medie 25.0621( 25.0621 | 4 375.02625 glepr. | 0,2488 glcpr. s
b s 2
S14.1. Masa individuala 25.0621) 250621 | 4 2375.0,2625 /cpr. corespunde s
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 20621 | 2062 Max. 15 min. corespunde s
Control contaminare 2023 e TAMC (CFU/g) - 10° < 10" CFU/g )
POSEF3 3-000 | microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° < 10° CFU/g
M.O. specifice— E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per e 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14980 . 40 comprimate 599200 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale gi corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, nclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre ANSVSA
5i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
DECIZIE

) ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI

0 REPROCESARE SAU RETESTARE
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