CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
LIS ¥ ) i N S 20.12.2021 ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
ROMVAC o) jpax: (+4) 021 350 31097 (+4) 021 350 3110 113 —
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
ENTEROGUARD M T ('Oi?K.:gIZlLlZARE PAGI .
. ALT. C A AGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din 2 |
DATELE cop '
SATISF TOR
RERS TEST TESTARI ‘:Img;ﬁfgﬁﬂ REZULTAT |NS-xesanssAcATon
P.OS. # s | siia NC ~NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 9.1221] 08.12.2 Comprimate Comprimate S
POSH#F3.2.-22 |0y joare 081221 '08.12.21 Galben-crem Galben-crem S
POSEF32.-22 Miros 08.12.21| 08.12.21 Shaiby carsctaciitie Slab carscteristic S
S1 4.2, ldentificare: 08.12.21| 08.12.21 i i S
I Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S143.1. Conginut fn: 08.12211 101220 | Sop- 3150 mghpr: | 2950 mglope. S
Oxitetraciclina HCI
S143.2. Continut fn: Metronidazol | 281221 101221 | 4y oy 55 somgrepr. | 49,62 mg/epr. N
ST4.3.3. Continut In: Furazolidona | 5-1221| 101221 | o454 10,50 mg/epr. 10,02 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\ tasa medie 08.1221)| 08.12.21 | ¢ 9395.02625 glepr. | 0,2475 glcpr. s
St4.1, Masa individuals 08.12211 08.12.21 | 4 5375.0.2625 g/epr. corespunde S
POS#F3.2-14 |1imp de dezagregare i ez Max. 15 min, corespunde S
Control contaminare 13.1221 201221 | ) pie (CFUR) - 10° | <10° CFU/R S
POS#F3.3-00¢ |microbiologica TYMC (CFU/g) - 107 < 107 CFU/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absenl/g
SI4.1. Control conjinut per DB1221 | 08.82.23 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14944 1. 40 comprimate 597760 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/ctichetata i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA
§i cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricaia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
Ol ALTELE (Explicatit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculgscu-ing
Sef Laborator / Adjungfy]
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