CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1124 /  05.12.2022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
c’/ﬂ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
’ ' NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1o pay: (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 138 2281
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
ENTEROGUARD M 09,2022 09.2024
2 AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
DATELE g:_on .
REF./ 2 SATISFACATOR
b = TEST TESTARI k'g::g’;ﬁ:,ﬁg REZULTAT  |NS_nesATsFACATOR
o INCEPERE | FINALIZARE NC ~NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
2
POS#F3.2.-22 Aspect 4122 AATR Comprimate Comprimate S
S 2
POS#F3.2-22 | cyloare FAL22) 2ANL22 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 [Miros Rl WAL Slab caracteristic Slab caracteristic S
‘ | 1
Sl4.2. Identificare: AINERY o122 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
- P
S14.3.1. Continut in: 2411221 25.1022 | o8 50— 31,50 ma/epr. 30.86 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
3 y
1432, |conginut in: Metronidazol [*1122| 231122 1 49 50 52 s0mgrepr. | 52,20 m/epr. s
2
S14.3.3; Continut in: Furazolidona anlitazy e 9.50 — 10,50 mg/cpr. 10,37 mg/epr. S
POS#F3.2.-29. |\Muca medie 240022 240022 | 5395.0.2625 gepr. 0.2485 g/cpr. S
2 2
Si4.1. Masa individuala 24023 ZARLI | 547503638 glepr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare #1125 3142 Max. 15 min. corespunde S
' Control contaminare 4811321 05,1522 TAMC (CFU/g) - 1P < 10° CFU/g S
POSEF3.3-009 micmbiuiogicu TYMC (Cﬂ]/g)— 10° < 102 CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absenug
absent/g
2
Sl 4.1. Control continut per HERE | SAATE 40 cpr./1l. corespunde S
(ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14955 1. 40 comprimate 598200 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceas1a seric de produs 2 fost fabricata, inclusiv
ambalatad/etichetata i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS
[0 ALTELE (Explicapiny

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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