CERTIFICAT DE Al\.IALIZf\ PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.  4./._..9060102020 .
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI M:'-T{—)FAB:“C;;"!EI s CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOL{-27.1 Nr.: 63/2019/RO
R 7 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [NX SERIE 0D TROBUS
OMVAC el Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 20 2760825023
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
AV]ANPROTECT TEN ALT co;t:g::m PAG IN:ZJ‘RI
Comprimate 110124/ 04.07.201 1 1 din 2
=
TESTARII =
REF./ LIMITE/CRITERII NS-
REZULTAT ;
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE S AR SEN
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 13.12.19| 13.12.19 | Comprimate uniforme |Comprimate uniforme S
POSH#F3.2-22 |0y 10are 13.12.19] 13.12.19 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#F3.2.-22 IMiros 13.12.19] 13.12.19 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 13.12.19| 13.12.19 prezenti prezenti S
Tilosin tartrat,
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
ST4.3.1. Continut in: 13.12.19| 06.01.20 | 6,08 - 6,72 mg/cpr. 6,55 mg/cpr. s
Tilosin tartrat
S14.3.2. Continut in: 13.12.19] 06.01.20 | 1,52 - 1.68 mg/cpr. 1,58 mg/cpr. S
Eritromicina tiocianal
S14.3.3. Continut in: 13.12.19| 06.01.20 | 9,50 - 10,50 mg/cpr. 10,00 mg/cpr. S
Neomicina sulfat
POS#F3.2.-29. |Masa medie 13.12.19| 13.12.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. |  0,0989 g/cpr. S
St4.1. Masa individuala | 13.12.19| 13.12.19 | 0,0925-0,1075 g/cpr. corespunde s
POSHF3.2.-14 ITimp de dezagregare |13.12.19] 13.12.19 | Max. 15 min. corespunde S
PhEu9.0.  |control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10" CFU/g S
cap. 5.1.4 microbiologica 16.12.19] 23.12.19 | TYMC (CFU/g) < 10° < ID? CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli absent/g
coli absent/g
SI4.l. Control confinut per | 13.12.19| 13.12.19 corespunde S
ambalaj 100 cpr./f1.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. l?NlT.iTl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14768 1. 100 comprimate 1476800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate suni reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat@/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menjionalivVe, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare [a fabricatia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinele GMP,

FEE-11-01 0103 012020




DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator
Data: _06.01.2020

SEMNIWURA ERSQANA CALIFICATA
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