CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. M38 /.. 12122022 .
NUMELE S$I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.112019 |  Nr.: 632019/RO
o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |2 srmi o
R MVAC 1) /pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 b 8 ObrRooLs
LRI i e 2760‘5: 28022
Email: romvaci@iromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
AVIANPROTECT TEN -08.2022 .08.2024
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 110124/ 04.07.2011 1.din2
" DATELE '| Eon
EF./ z ' §- SATISFACATOR
TEST TESTARII | LIMITE/CRITERIN| ppyy;y TAT |Ns -sesanseacaron
P.O.S. # - ADMISIBILITATE | s el
INCEPERE | FINALIZARE | -
| NT — NETESTAT
|
POSH#F32:-22. 1A spect 29.11.22| 29.11.22 [Comprimae uniforme, Comprimate S
! uniforme
POS#F3.2-22 | cyloare 29.11.22| 29.1122 | Alb-Galbuic | Alb-Galbuie S
. = . , |
POS#F3.222 Infiros 29.11.22| 29.11.22 Caracteristic | Caracteristic S
Sk4.2. Identificare: Tilosin tartrat, | 29.11.22| 29.11.22 prezenti prezenti S
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
POSH#F33-012| cominut in: Tilosintartrat | 29.11.22 | 09.12.22 | 6.08 - 6,72 mg/cpr. | 6,43 mg/cpr. s
POSHF3.3-012 | o ntinut in: 29.11.22| 09.12.22 | 1.52— 1.68 mg/cpr. | 1,59 mg/epr. S
Eritromicina tiocianat
POSH#F3.3-012| cyniinut in: Neomicina sulfat | 29.11.22 | 09.12.22 | 9,50~ 10,50 mg/epr. | 10,05 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. \\1asa medic 29.11.22| 29.11.22 | 0,0925-0.1075 g/epr. | 0,1002 g/cpr. s
SI4.1. Masa individuala 29.11.22 | 29.11.22 | 0.0925-0,1075 g/epr. | corespunde §
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 29.11.22| 29.11.22 Max. |5 min. corespunde S
Control contaminare 05.12.22 | 12.12.22 |[TAMC (CFU/g) - 10°| < 10° CFU/g S
POSEF3.3-009 |[microbiologica TYMC (CFlifg) - 10%] < l()f CFU/g
M.O. specifice - E. |E. coli absent/g
coli absent/g
St4.1. Control continut per ambalaj |29.11.22 | 29.11.22 100 cpr./fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI! CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14820 1. 100 comprimate 1482000 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionale sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiy

ambalatd/etichelatd §i controlatd in unitalea/unitafile mai sus mentionati/e. in conformitate cu cerintele GMP previzute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE

I ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator / Adju

Data: 12.12.2022 ff

SEMNATURA P

snhhmisssnsnansiy
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