CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr 0308 /[ 24122020 .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUT AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 |  Nr.: 6372019/RO
Romvac ?_t:;.’;(..l'clTlurli n(r’.j?l’.j\;‘tmjlu;r;ta;rl.l IT“;():]'{‘IIQQ_S:(‘)?';I‘?NM NR. SERIE COD PRODUS
L avmrpazicy ‘L ". J‘l X ] = mE ) { , e = 49 27605: mzz
Email: romvace romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
AVIANPROTECT TEN e 192932
. — AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
B Comprimate . | 110124/ 04.07.2011 1din2
DATELE con -
REF./ TEST A : : SATISFACATOR
P.OS.# TEST R= TESTAR [AII’JM'\‘:.:‘SI;IBCII:J:{EI:’;] REZULTAT |NS -NesamsFACATOR
i INCEPERE | FINALIZARE ' ) NE — NecoNCLUDENT
= L NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 16,1220 16.12.20 |[Comprimate uniforme| Comprimate S
. uniforme
POSH#F3.2-22 | cytoure 16.1220| 16,1220 |  Alb-Galbuie | Alb-Galbuie S
POSH#F3.2.-22 |\firos - 16,1220 | 16.12.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Tilosin tartrat.  16.12.20| 13.11,20 prezenti prezenti S
Eritromicina tiocianat
Neomicina sullat ! e
POS#F3.3-012 | cominut in: Tilosin tartrat | 16.1220] 23.1220 | 6.08 - 6.72 mg/cpr. | 6,63 me/epr. S
POS#F3.3-012 Continut in: 16.12.20 | 23.12.20 ’ 1,52 - 1.68 mg/epr. | 1,62 mg/epr. S
Eritromicina tiocianat R
POSHF3.3-012 | continut in: Neomicing sulfat 16,1220 23.12.20 | 9.50 - 10.50 mg/cpr: | 10.40 mg/epr. S
POS#F3.2.-29. |\ fasa medie 16.12.20 | 16.12.20 | 0.0925-0.1075 gepr. | 0,1008 g/epr. S
| ) o2 2
St4.1, Masa individuala 16.1220 | 16,1220 | 0.0925-0,1075 g/cpr, | corespunde S
|
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 16.12.20 [ 16.12.20 Max. 15 min. corespunde S
= o - f
Control contaminire 16.12.20 | 23.12.20 | TAMC (CFU/g) < 107| < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 micmhin!ugic;l TYMC {(‘Fl “g] < ")2 < 10: CFUrJg
| M.O. specifice — E. | coli absenvg
| __coli absentg
_S] 4.1. Control continut perambala) | 16.12.20| 16.12.20 | 100 ¢pr./il. corespunde S
MARIMEA SERIE! o OBSERVATII
NR. UNITATI CANTIEATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) ?(‘mn-'.u( IALA(2)
14812 . | 100 comprimate 1481200 comprimate

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus- mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlaia in unitatea/unitdtilc mai sus menjionatd/e. in conformitate cu ceriniele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au

fost revizuile §i s-a conslatal conlormitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODIS

O ALTELE (Explicatin)

SEMNATURA LAB. CQ!

Biochim. Silvia

Sef Laborator / A i

Data:

[] REPROCESARE SAU RETESTARE

[ RESPINGERE

TROLUL CALITATH

WNim. Radut Marin

SEMNATURA Ts
(AL

Dr. biolog Lucia DIAGONU /
Biochim, Andrei Gegres

Data: 24.1

LIFICATA

22020 [ SOCietasg  *

01/03 012020




