CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

LT . S - 01022022 ...

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
Romvac Sos. Centurii ar. 7, Voluntari, [IF-077190, ROMANIA  [Lo cpnip COD PRODUS
vat  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 116 e
Email: romvac{@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M AT A28
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
DAL S -
eptid TEST TESTARII LIMITE/CRITERIT | o7y TAT  [Ns-NesamsracATor
P.OS. # - — i ADMISIBILITATE NC —NECONCLUDENT
i ) NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22 | Aspect e e Comprimate Comprimate S
2
POS#F3.2-22 |cyjoare TLOLRZ Y 210132 Galben-crem Galben-crem S
a 2
POS#F3.2.-22 I\ firos e Slab caracteristic Slab caracteristic S
S14.2. Identificare: L R prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
SI43.1. Conginut in: 21.0122) 250122/ | 29631 sOmglepr: | 29,19 mg/epr: S
Oxitetraciclina HCI
5
Si4.3.2. Conjinut in: Metronidazol [21-0122| 250022 | 4 55— 5550 mg/cpr. 52,49 mg/cpr. S
S14.3.3. Conginut in: Furazolidona 0L B2 9.50 — 10,50 mg/cpr. 9,54 mg/cpr. S
POS#F3.2:-29. |\ faca medie 21.01.22) 210122 | 5395 02625 giepr. 0,2488 g/cpr. s
Si4.1. Masa individuala A.01.22| 210122 | 533502625 glepr. corespunde S
POSHF3.2-14 | 1imp de dezagregare ANO1E2] 250120 Max. 15 min. corespunde S
b J
Control contaminare 2501221 01.02.22 | panic (CFU—10° | <10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10’_ < 10? CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli shsent/g
absent/g
ST4.1. Control continut per 21.01.221 21.01.2 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14852 1. 40 comprimate 594080 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichelata si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre ANSVSA
$1 cu specificatitle din autorizatia de comercializare. W&muww si analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE { Explicarii)

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Data: _01,02.2022

SEMNATU M}\umcni
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