CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 41 L. 18.01.2023 .
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DAT@LE g?ﬂﬁf*f%Tm
TESTARII R SATIEAS
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
ULTAT
P.O.S. # ARST ADMISIBILITATE | F4 e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 11.01.23| 11.01.23 | Comprimate uniforme |  Comprimate S
uniforme
POS#F3.2-22 |oyjoare 11.01.23| 11.01.23 Alb-galbui Alb-galbui S
POSAF3.2-22 |\ firos 11.01.23| 11.01.23 Fara Fara s
S142. Identificare: 11.01.23] 11.01.23 prezenta prezenta S
L Oxitetraciclina HCI
|
Sh43:2. Continut in: 11.01.23| 12.01.23 | 4,75 525 mg/epr. 4,79 mg/cpr. s
Oxitetraciclina HCI
POS#F3.2.-29. INfasa medie 11.01.23| 11.01.23 | 0.0925-0,1075 g/epr. 0,0999 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuala 11.01.23| 11.01.23 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde S
POSHF32-13 i e dezagregare | 11.0123| 11.01.23 Max. 15 min. corespunde S
Coniral contaminare TAMC (CFU/g) - 10° <10 CFU/g S
POSHF3.3-009 (Microbiologica TYMC (CFU/g) — 1 < 10" CFU/g
IBGLIE] AR08 M.O, specifice — E. coli|  E. coli absent/g
absent/g
Sh4.l. Control continut per | 11.01.23] 11.01.23 100 cpr./il. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14730 flacoane. 100 comprimate 1473000 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mengionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricagia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constital conformilatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayit)

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Sef Laborator / A 7
Data: 18,01.202

FFL.1-11-01

Biochim. Silvia Stageily¥

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATURA PE

(o

Dr. biolog Lucia DIACONU /=~ ©
Biochim. Andrei George NIC,
Data: 18.01.2023 \\1

013 012020




