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ROMVAC COMPANY S.A.
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COD PRODUS
27605; 28022

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (?ONDETION-&R" VALABILITATE
ANIENFRETECT TEN AUT. CO'OgﬁgIZ:LIZARE PAGINA-06.2026
: . COM
. — 110124 / 04.07.2011 1din2
DATI%LE g'(:ADTlSFACATOR
EIE)FS/ P TEST TESTARII i%f;ﬁ%}?iﬁg REZULTAT |NS -NEsaTISFACATOR
S iNCEPERE | FINALIZARE DL~ AEEGNIpENT
NT — NETESTAT
POSHE3.2.-22. Aspect 11.11.24 | 11.11.24 |Comprimate uniforme{ Comprimate 3
uniforme
POS#F3.2-22 \culoare 111124 | 11.11.24 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#F3.2-22 \\firos 11.11.24| 11.11.24 Caracteristic Caracteristic S
Sl4.2. Identificare: Tilosin tartrat, 11.11.24 ] 11,11.24 prezenti prezenti S
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
POS#F3.3-012 Continut in: Tilosin tartrat 11.11.24| 27.11.24 | 6,08-6,72 mglcpr. | 6,40 mg/cpr. S
POS#F3.3-012| coptinut fu: Eritromicina tiocianat | 11.11.24| 27.11.24 | 1,52 1,68 mg/epr. | 1,59 mg/epr. s
POS#F3.3-012 Continut in: Neomicina sulfat 11.11.24| 27.11.24 | 9,50~ 10,50 mgfcpr. | 10,05 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. I\ asa medie 11.11.24 | 11.11.24 |0,0925-0,1075 g/cpr. | 0,0992 g/cpr. S
Sl 4.1. Masa individuala 11.11.24 | 11.11.24 |0,0925-0,1075 g/cpr. | corespunde s
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 11.11.24 | 11.11.24 Max. 15 min. corespunde 3
Control contaminare 13.11.24 | 20.11.24 [TAMC (CFU/g) - 10°| <1CFU/g S
POSHE3 3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) ~ 10| <1CFU/g
M.O. specifice = E. |E. coli absent/g
coli absent/g
Sl4.1. Control continut per ambalaj 11.11.24 | 11.11.24 100 cpr./fl. corespunde S
[]
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14883 fi. 100 comprimate 1488300 comprimate

Prin prezenta certific faptul c# informatiile mai sus menfionate sunt reale $i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/elichetata si controlatd in unitatea/unitifile mai sus men{ionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuite §i s-a conslatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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