CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 632 (.. 06.07.2022 ...

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 63/2019/RO
MVAC o /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 128 p
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
= ROGE o AUT co::::(?:uuu PAGINA s
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATE;LE gOSEHFACATOI
Rf)” TEST TESTARN LIMITL CRITERI | REZULTAT  |vs-wesansraciron
POS.# INCEPERE | FINALIZARE ';:_ _"‘“0“‘:,';'”'”’“
POS#F3.2.-22 Aspeci 29.06.22| 29.06.22 Cmpeimate Compeimale S
POS#F3.2-22 | cyloare e Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |\giros #0622 22062 Slab caracteristic Slab caracteristic s
S14.2. Ideqtificire: A062%) 29622 prezenti p—— s
Oxitetraciclina HCI, Fura-
| zolidona, Metronidazol.
Si43.1. Coninut/in: 29.0622| 30.0622 | o450 31.50meglpr. | 30.53 mg/epx. S
Oxitetraciclina HCI
2
SI432. Coninut in: Metronidazol | 20022 300622 | 4 o s2s0mg/cpr. | 48.97 mg/eps. N
S1433.  |conginutin: Furazolidona |22 0022( 300622 | g4y 1050 mgiepr. | 1039 mg/epr. s
POS#F3.2.-29. |\ asa medie 29.0622| 290622 49375 0265 glcpr. 0,2491 glepr. s
(S14.1. Masa individuala s Ko 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POSHE3.2-14 Timp de dezagregare e et Max. |5 min. corespunde S
>
Control contaminare 29.0622| 060722 | pamC(CFU/R -10° | < 10° CFU/g s
M.O. specifice - E. coli [. coli absent/g
absent/g
21 2
St4.1. Control continut per 2.0622| 29.06.22 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14879 1. 40 comprimate 595160 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Accastd sene de produs o fost fabncatd, inclusiv
ambalatd/etichetaa si controlatd in unitatea/unitajile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizule de cire ANSVSA
si cu specificaliile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea gi analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatat conformitatea acestora cu cenniele GMP,

DECIZIE
M FLIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARFE [0 RESPINGERFE
D - -
atl_nl['. _(btphcnm} i m i
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA %A ALIFICATA
—~ . G A\
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