CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. Bl4 /1 .. 23.082021 . ... ..
NUMELE §1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 632019/RO
Ro/-’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, F-077190, ROMANIA [\ semiE prrrrr
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 105
-~ sl 2251
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
- oo = AUT CO:I::::::MM PAGIN sD
1§ A A A
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE CcoD
rid TEST TESTARN LIMITE/CRITERIL | puziy TaT s amsamseacaron
P.O.S. # st = .| ADMISIBILITATE NC aconcrtmese
- NETESTAT
POS#F3.2.-22 : 13.08.21| 13.08.21 Compré Compri S
POSHF3.2.-22 | yt0are | R Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 |\firos 13.08211 13.0831 Slab caracteristic | Slab caracteristic S
S14.2. Pre— 13.08.21] 13.08.21 S " <
Oxitetracicling HCI, Fura-
zolidong. Metronidazol,
S14.3.1. Congiiut in: 13.0821( 160821 | 550 31,50mg/cpr. | 31,07 mgcpr. S
Oxitetraciclina HC!
S14.3.2. Confinut in: Metronidazol | 39821( 160821 || aqp_ 5250 mglepr. | 51:92 mg/epr. N
S143.3. Conjinut in: Furazolidona | 120821 160821 | o454 _ 10,50 mg/cpr. 9,73 mg/cpr. s
POS#F32.-29. |\ fasa medie 13.0821| 130821 | 539500625 grepr. | 0.2478 giepr. s
2
St4.1. Masa individuala 13.0821 13.0821 | 375.0,2625 gicpr. corespunde S
POSHF32.-14 Timp de dezagrogare 13.08.21| 13.08.2] Max. 15 min. corespunde §
2
Control contaminare 160821 23.0821 TAMC (CFU/g) - 10* < I0° CFU/g S
M.0. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control conginut per 1308211 1310821 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14938 f1. 40 comprimate 597520 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a lost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata i controlat in unitatea/unititile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
5 cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite i
5-3 constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

[J ALTELE ( Explicapi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONT

Biochim. Silvia Stinculegeu / Thg €Y

Sef Laborator / Adjunct $
Data: 23.082021

FF] 1-11<01




