CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1218 /. .. 20122021 .. .. ..
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N syrie e
ROMVAC 1 jkax: (+4) 021350 31097 (+4) 021 3503110 114 =
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
ENTEROGU M UT CO:::S:LIIARE PAGIN R
ALT. A A
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE g‘m .
SATISFACATOR
:ﬂF; , TEST TESTARH k';‘gf;ﬁﬂﬁﬁ: REZULTAT  |NS-NesaTISFACATOR
i g INCEPERE | FINALIZARE :“(I; ﬁ:}m«
POS#F32-22 | oey 10.12.21] 10.12.21 N St ;
POSH#F3.2-22 |cy1oare HOA2ELY| s Galben-crem Galben-crem S
POSHF3.2.22 |y firos aaa| [y Slab caracteristic | Slab caracteristic s
S14.2. Identificare: 10.12211 1.2 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
St4.3.1. Continut in; 10220 180220 | 5450 31,50 mg/opr. 30,82 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
SI432.  |conginut in: Metronidazol | 101221 141221 1 4050 _ 5250 mgicpr. | 51,99 mg/cpr. S
§14.33. Coninnit e Purazolidona, [ 101321 | 11221 | g5 10,50 mg/ee, 10,10 mg/cpr. 8
POS#F3.2.-29. |\ 122 medie 10.1221] 101221 | 49395.6,2625 g/cpr. 0.2489 gepr. S
S4.1. Masa individuala 1012211 10.1221 | 4 495 0,2625 glepr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 1012211 10,1224 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 1312211 201221 | panvc (CFUR) - 100 | <107 CFU/g S
POSEF3.3-009 microbiologica TYMC (CFUfg) == 102 < 10’ CFU/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control con{inut per 104221 a2 40 cpr./Al, corespunde S
L ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15044 fl. 40 comprimate 601760 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastdl serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de clitre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea ¢l analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea aceslors cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

FFL L1101

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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