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DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  (VALABILITATE
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AUT. COMERCIALIZARE

PAGINA

Premix medicamentyf 150039 / 29.01.2015 1din 1
i , COoD
REF./ DATELE TESTARIL| y 1 vy rg/CRITERIT , S~ SATISFACATOR
TEST ; ADMISIBILITATE REZULTAT  |NS-NESATISFACATOR
P iNCEPERE | FINALIZARE NC ~RECONCLUDENT
. NT — NETESTAT
POSHES.2-22 | Aepect 18.02.23 | 18.02.25 Pulberg Pulbere S
POSIF3.2.-22 | cyloare 18.02.25 | 18.02.25 Galben-crem Galben-crem S
POSHES2-22 Iiros 18.0225 | 18.02.25 |  Slab-caractdristic | Slab-caracteristic s
St4.2. Identificare: 18.02.25 | 18.02.25 Prezent prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Metronidazol,
Furazolidona |
si4a1, Coninut in: 18.0225 | 200225 | 57-63g/100¢. 6,20 g/100 g. S
Oxitetraciclina HCl |
S14.3.2. Continut in: 18.0225 | 20.0225 | 9,5-10,5 g{100 g. 9.93 g/100 g. 8
Metronidazol |
S14.3.3. Continut in: 18.02.25 | 20.02.25 1,9-2,1 g/100 g. 2,02 /100 g. S
Furazolidona |
Control contaminare 19.0225 | 26,0225 | TAMC (UFC/g) —10° <1 UFC/g S
BTGN (UFCfg) — 10 <10 UFC/g
M.O. specifica — E. coli | E. coli absent/g,
absent/g, Salmonella Salmonella
| absent/2}5 g absent/25 g
St4.1. Control continut per 18.02.25 | 18.02.25 50 g./pg. £ 3% corespunde S
ambalaj |
MARIMEA SERIEI] OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

4000 pg.

COMERCIALA (2)
50g

CANTITATE PRODUS / UNITATE

TOTAL (1x2)

200000 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Al
ambalati/etichetati si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in confy
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. nregistrarile referitoare

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora ou cerintele GMP.

ceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
rmitate cu cerintele GMP previzute de citre
la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

[ ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTAR

|3

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

Q

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

PERSOANA (

7] b
.................................. II.I -

CALIFICATA

Biochim. SilviaSt ﬁn@ﬂle?@g? \Chim. Ridut Marin | Dr. biolog Lu¢ia DIACONU/ {{ =~~~ " ~
Sef Laboratqr Pﬁdj@p&f@cf’%b thr - Biochim. Andrei George NICA“:\. Bt
Data: 26022075 0, © ‘ﬁ{ Data: 26022025 ... N /
ER DR A G LT L — |
\%a 0 ] R ;37:,._,1 2024
FF1.1-06-03 Lo P U4 02202
’ \\ % 2 -




