CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 877 .L.... 24062022
NUMELE §1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
ROMVAC 1o jpa: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 ' o xasi
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
ENTEROGUARD M .04.2022 .04.2024
- ALUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE ';-‘00
- v - « SATISFACATOR
g TEST TESTARN LIMITE/CRITERI] | oo/ AT  [vs-sessmisrachon
P.OS. # | . ADMISIBILITATE :g ;N‘ECONC::FDENT
POS#F3.2.-22 Aspect 10.06.221 10.06.22 Comprimait ompe S
POS#F3.2.-22 Culoare 1006221 10.06.22 Galben-crem Galben-crem S
i o]
POS#F3.2.-22 |\giros e Slab caracteristic | Slab caracteristic S
S142. I 10.06.22| 10,06.22 et - S
Oxitetraciclina HC, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1. Continut in: 10.0622 140622 | g0 31.50mg/cpr. | 30,95 mglcpr. S
Oxitetraciclina HCI
- 2 )
S14.3.2. Conifiniut in: Metronidazol | 100622 140622 | 405 5550 mg/cpr. | 52,32 mg/cpr. s
S14.3.3. Continut in: Furazolidona | '*0622| M0622 | 955 10,50 mg/cpr. 1047 mg/cpr. | S
2 2
POS#F3.2,-29. |\ fasa medie 1006221 100622 | | 3375.0,2625 g/cpr. 0,2516 glepr. S
SI44. Masa individuala 10.06:221 10.0622 | 2375.0,2625 glcpr. corespunde s
POS#F3.2-14 I1imp de dezagregare 00622 10622 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 1506221 22.06.22 TAMC (CFU/g) - 10/ < 10! CFu/g S
POSEF3.3-009 micmhiolugica TYMC l(;FUr‘g} - ll}:b ‘< lO'.’ (:FUr(s
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control confinut per 10:06-221 100022 40 cpr./1l. corespunde S
ambalaj
_ MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14884 0. 40 comprimate 595360 comprimate |

Prin prezenta certific faptul cd informagiile mai sus mengionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitaie cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricalia, ambalares §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaif)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

bchahnramrlAdjum.l Sef Lg
Data: 24062022

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA PEH

FF1 E11-01

01063 01,2020




