CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

N A189./.....02122021 ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 6372019/RO
R 0/_' Sos. Centurii or. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC  rel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2 A3
Email: romvac@romvac.ro )
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 92021 $260
- AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din 2
_ DATELE gon i
i SATISFACATOR
i TEST TESTARI LIMITE/CRITERII REZULTAT  |NS-NESATISFACATOR
P.O.S; # iNCEI’ERE FIN E ADM.[SIB[L]TATE :‘%’ :?::;::::_IBRT
. ¥
POS#F3.2.-22 Aspect e by Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 | cyloare LI T Galben-crem Galben-crem S
POSH#F3.2.-22 |\ firos il et Slab caracteristic | Slab caracteristic S
SI4.2. Identificare: B2y 231121 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HC), Fura-
zolidona, Metronidazol,
SF4.3.1. Continut in: L2128 28.50 —31.50 mg/cpr. 29.38 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HC|
Sr43.2. Continut in: Metronidazol SN2Y 241 47.50 — 52,50 mg/cpr. 48,77 mg/cpr. S
SI4.3.3. Confinut in: Furazolidona |=>-1121| 261121 1 955 10,50 mg/cpr. 10,16 mg/cpr. S
POS#F3.2-29. |\ asa medie 021 BALZL [ goags 065 giepr. | 0,2491 glepr. S
- v 5
SI4.1. Masa individuala 2311211 3120 | 2395.0,2625 g/epr. corespunde S
2
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare ZLTEZY BAER Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 241121 011221 TAMC (CFU/g) - 107 < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC {(;FU;’g} - “}:‘ < H)‘2 CFu/g
M.O. specifice — E. coli E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control continut per AL {25112 40 cpr./il. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15104 1. 40 comprimate 604160 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlata in unitates/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapu)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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