CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr...793...1 17,08.2021
'NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.112019 |  Nr.: 632019/RO
Romv Sos. Centurii nr, 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ (o crrix COD PRODUS
Vac  rei/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 i ponit
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
ENTEROGUARD M Bé:3e1 L %L
ALT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
S
:ﬁ; , TEST TESTARI mg’:&:g’;g REZULTAT  |NS-nusaTisrACATOM
i INCEPERE | FINALIZARE :g RO
POS#F32.-22 |, spech 10.08.21| 10.08.21 Comprimate ¢ . §
POS#F3.2-22 | yjoare 10RaL! 100831 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 Miros 10.08.211 10.08.21 Slab caracteristic Slab caracteristic S
21| 10.08.21
S14.2. Identificare: 0,082 . prezenti prezenti S
| Oxitetraciclina HCI, Fura-
| zolidona, Metronidazol,
IS143.1. Continut in: 1008211 10823 28,50 - 31,50 mg/cpr. 31,25 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
SI4.3.2. Continut in; Metronidazol 1009821 110821 47,50 — 52,50 mg/cpr. 48,78 mp/cpr. S
)
SI433. Conginut in: Furazolidona: | 00821 | 110821 | g o5 10,50 mg/cpr. 9,80 mg/cpr. s
POS#F3.2.-29. |\ fasa medie 10.0821) 100821 | 5395.0,2625 gicpr. 0,2487 gepr. S
SI4.1. Masa individuald 10.08.21) 10.0821 | 539502625 g/cpr. corespunde S
POS#F.].Z.‘!"‘ Timp de gﬂl‘E ").08.2] 1008.21 Mnx. lS mirl. :mp‘mde S
Control éontamiasre 100821} 17.0821 | vanse (cFug-100 | <10° cRusg s
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° | < 10°CFU/R
| M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
! absent/g
2
SI4.L. ICmﬂml continut per 100821 | A.9S: 40 cpr/fl, corespunde S
ambalaj
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15094 1. 40 comprimate 603760 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informagiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetald §i controlatd in unitatea/unithlile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cltre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuile si
s+a constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
OALTELE (Explicafit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI

Biochim. Silvia Stincules
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