CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr, 520 [ . . .| 06.06.2022 .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMYAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
o/‘- Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA
NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1y jpa: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 7
vy Tel/Fe 27605; 28022
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
AVIANPROTECT TEN So.2ead 45,2024
p AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 110124 /04.07.2011 1din2
DATELE by
- - A
:?; ., [TEST TESTARU | LIMITE/CRITERI! pgzULTAT NS sesansrichron
LOLS. NG RE :g—mmtmm

— NETESTAT

POS#F3.2.-22. Aspect 26.05.22 | 26.05.22 |Comprimate uniforme| Comprimate S

uniforme

POS#F32-22 |0y loare 26.05.22 | 26.05.22 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S

POSHF32-22 |\ giros 26.05.22 | 26.05.22 Caracteristic Caraeteristic S

SE4.2. Identificare: Tilosin tartrat, | 26.05.22 | 26.05.22 prezenti . prezenti S

Ertromicina tiocianat

Neomicina sulfat
POS#F3.3-012 | Gonginut in: Tilosin tartrat | 26.05.22 | 06.06.22 | 6.08 - 6,72 mg/cpr. | 6,43 mg/cpr. S
POS#F33-012 | continut in: 26.05.22 | 06.0622 | 1.52 - 1,68 mg/cpr. | 1,60 mg/epr. s
Eritromicina tiocianat '
POS#F33-012 | o ntinut in: Neomicina sulfat | 26.05.22 | 06.0622 | 9,50 - 10,50 mg/cpr. | 9,93 mg/cpr. S
POS#F3.2-29. |\ asa medie 26.05.22 | 26,0522 | 0.0925-0.1075 gicpr. | 0.0980 gepr. s
Sta.1. Masa individuala 26.05.22 | 26.05.22 | 0,0925-0,1075 g/epr. | corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 26.0522 | 26.0522 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 30.05.22 | 060622 [TAMC (CFU/g) - 10°| < 10° CFU/g S
M.O. specifice — E. |E. coli absent/g
coli absenlg
Sha.1. Control continut per ambalaj | 26.05.22 | 26.05.22 100 cpr /. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14743 1. 100 comprimate 1474300 comprimate

Prin prezenta certific liptul ¢ informagiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricata. inclusiv
ambaiat@/etichetatd si controlatd in unitatea/unitagile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cermjele GMP previzute de cltre
ANSVSA si cu specificatitle din awtorizatia de comercializare. lmegistrhilc referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i 5-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

[J ALTELE (Explicafii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculescu / Ing
Sef Laborator / Adjunct SeFTaRORIRE,
Data: 06.06.2022 7 .,

FF1.§-11-01 0103 012020




