CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 108 /[ ... 07.02.2022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
R 04‘ Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (% srrix Con Ve
VacC  rei/rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 - il
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
ENTEROGUARD M —_9aem QLI
f AUT. COMERCIALL Al A
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE -
RER.! TEST TESTARII LIMITECRITERII | pppuy TAT |NS<wsamsracaron
P.O.S. # - i ADMISIBILITATE N —SRrOT T
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 3N:00:2) 3012 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | cyfoare SLOIZ] SLptde Galben-crem Galben-crem S
2
POS#F3.2-22 |\firos s ! R iy Slab caracteristic | Slab caracteristic S
Si42. Identificare: 3Lo0r22] 3o prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1. Conjinut in: NOTZE| NOLE 28,50 — 31,50 mg/cpr. 31,44 mgicpr. 5
| Oxitetraciclina HCI _
1432, Conginut in: Metronidazol |210122| 310122 | 0 55 5 50 mgiepr. | 51,61 mg/cpr. N
S1433. |eonginut in: Furazolidona | 10" 22| 310122 1 9 50 _ 10,50 mg/cpr. 9.67 mg/cpr. N
POS#F3.2.-29. [Masa medie SN0 02 0,2375-0,2625 g/cpr. 02497 g/cpr., S
SH4.1. Maisa individuals 31.01.22| 31.01.22 | 45395.0.2625 gicpr. cocespunde S
POSHF3.2.-14 Timp de dezagregare 30122| 611 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare RIS PSR TAMC (CFLi/g) — 107 < 10° CFU/g S
POSHF3.3-009 microbiologica TYMC ((}FU/S} : "F’. ‘< |0f CrU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
- y
SL4.1. Control continut per s R 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14932 f1. 40 comprimate 597280 comprimate

Prin prezenta certific faptul <3 informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de cétre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de seric au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicaji) =
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PE .?(A”‘ﬁu FICATA
Bmclnm Stlvia Stinculescm_“m . Riiduf Marin i)rbio&og Lucia Diac ;m oty
Sef Laborator / Ad]unm Sﬁfqﬁa"lm Biochim. Andrei Gnrgl Nica
Data: _07.02.2022 } Data: 07.02.2022 . S ...
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