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NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
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DATELE SOD
REF./ ST A SATISFACATOR
gl TEST Thata Rl kﬁ‘ﬁggﬂgﬁg REZULTAT  |NS-nesaTsACATOR
e INCEPERE| FINALIZARE NC ~NECONCLUDENT
| NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 17.02.25| 17.02.25 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 | cyipare 17.02.25| 17.02.25 Galben-ciem Galben-crem S
POS#ES3.2.-22 |piros 17.02.25] 17.02.25 Slab caractdristic Slab caracteristic S
ST4.2. Identificare: ) prezent prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura- | 17.02.25| 17.02.25
zolidona, Metronidazol,
SI4.3.1. Continut n: 17.02.25| 18.02.25 | 28.50-31,50 g/cpr. | 30,86 mg/epr. S
Oxitetraciclina HCI |
SI4.3.2. Continut in: Metronidazol |17.02.25| 18.02.25 47,50 — 52,50 mg/cpr. 49,34 mg/cpr. S
S514.3.3, Continut In: Furazolidona |17.02.25| 18.02.25 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9,50 mg/epr. S
POS#F3.2.-29. |Masa medie 17.0225| 17.0225 | 0,2375-02623 g/cpr. 0.2546 g/cpr. s
Sl4.1. Masa individualad 17-02-25i 17.02.25 0,2375-0,2623 gfcpr. corespunde S
POS#3.2.-14 Timp de dezagregare 17.02.25) 17.02.25 Max. 15 mjin. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 10? <1CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica 17.02.25| 24.02.25 TYMC (CFU/g) — 102 <1CFU/g
M.O. specifice + E. coli E. coli absent/g
absent/
SI4.1. Control confinut per 17.02.25| 17.02.25 40 cpr./f]. corespunde 5
ambalaj |
[_MAR]MEA SERIEI | OBSERVATII
NR. UN]T.&TI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
14856 fl. 40 comprimate 594240 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus menitionate sunt reale si corecte, Acg
ambalata/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregjstririle referitoare la fabricatia, an

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

astd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
bu cerinfele GMP previzute de citre ANSVSA
nbalarca si analizele de serie au fost revizuite gi
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