CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr 17T 28022022 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2009 | Nr.: 632019/RO
Rofwac 35 ST Vot T IONANA s oo
o JFax: (+4) 02 18 2251
Email: romvac@d@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
ENTEROGUARD M 9122 1204
i AUT. © TALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
DATELE f-OI:TSFACkTOR
. d 3 SA
REF./ TEST TESTARIL LIMITE/CRITERI REZULTAT  |NS nesatiseAcATOR
P.OS. # ST ADMISIBILITATE hemrsin e
) NT - NETESTAT
POS#F3.2-22 |Aspect 02221 T1.0202 Comprimate Comprimate S
i >
POS#F3.2-22 ICuluarc 20.02.22] ALDL22 Galben-crem Galben-crem S
. 723 2 3
POS#AF3.2-22 \\firoy 18223}zl Slab caracteristic Slab caracteristic s
5142, Identificare: 200022 (| 2100TE prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HC). Fura-
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1, guminut TnI: . 2102221 21.02.22 | 5550 31 50mgicpr. | 28,59 mg/cpr, N
xitetraciclina H
=
SI432.  leonginut in: Metronidazol |210%22| 210222 | 4565 5o somgicpr. | 52,07 ma/epr. s
2.22|
St4.3.3. Continut in: Furazolidona 21,0224] 210223 9.50 - 10,50 mg/cpr, 9.56 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. IMasa medie 210222) 21022 | 5375-02625 gepr. | 0,2481 gepr. 8
Sta.l. Masa individuala 2102221 210222 | ¢ 5375.0,2625 glepr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 202,22 | o2 Max. 15 min. corespunde S
2
Control contaminare .03.231 28.02.22 TAMC (CFU/g) - 107 < 10" CFU/g S
POS#F1.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 1 < 107 CFLl/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absent/g
2. % 2
Sha.l. Cumr}ul continut per 210222 21.02-23 40 cpr./1, corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15044 f1. 40 comprimate 601760 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionaie suni reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unititile mai sus menjionatd/e, in conformilate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. Inregistritrile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicapiiy T
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE \ CALIFICATA
5 7 L Sy,
Dr. biolog Lucia Diacony /
Biochim. Andrei George N
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