CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 971/ 25.09.2023

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
R 06; ac Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
VaC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 86 SeEar: SRS
Email: romvac@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
AVIANPROTECT TEN < mﬂﬁ-lﬁﬂ 062005
. AUT. ERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 110124 / 04.07.2011 1din2
DAT-E‘ELE SC—(:.E'ISFACATOR
i TEST TESTARII LIMITE/CRITERII REZULTAT NS ~NE.9AT|§FACATQR
P.OS. # F—— — ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | A spect 14.09.23 | 14.09.23 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniforme
POS#F3.2.-22 | cyloare 14.09.23 | 14.09.23 Alb-Galbuie Alb-Galbuie S
POS#F3.2.-22 |\iros 14.09.23 | 14.09.23 Caracteristic Caracteristic S
b X Identificare: Tilosin tartrat, 14.09.23 | 14.09.23 prezenti prezenti S
Eritromicina tiocianat
Neomicina sulfat
POS#F3.3-012 | conginut in: Tilosin tartrat | 14.09.23 | 20.09.23 | 6,08 6,72 mg/epr. | 6,43 mg/cpr. S
POS#F3.3-012 | conginut tn: 14.09.23 | 200923 | 1,52 1.68 mg/epr. | 1,60 mg/cpr. S
Eritromicina tiocianat
POSHF33-012 Continut in: Neomicina sulfat | 14.09.23 [ 20.09.23 | 9,50 — 10,50 mg/cpr..| 10,07 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. \Masa medie 14.0923 | 14.09.23 | 0,0925-0,1075 g/epr. | 0,0991 glepr. S
Si4.1. Masa individuala 14.09.23 | 14.09.23 |0,0925-0,1075 g/epr. | corespunde S
POS#F3.2.-14 | 1imp de dezagregare 14.09.23 | 14.09.23 Max. 15 min. corespunde s
Control contaminare 18.09.23 | 25.09.23 |TAMC (CFU/g) - 10°| < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g)—10% < 10? CFU/g
M.O. specifice — E. |E. coli absent/g
coli absent/g
SI4.1. Control continut per ambalaj | 14.09.23 | 14.09.23 100 cpr./fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNTTATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
14852 1. 100 comprimate 1485200 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. lnregislrariie referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicagii)

SEMNATURA LAB. C OLUL CALITATI SEMNATURA PERS FICATA

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: 25.09.2023 . .S
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