CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
| ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
R oﬁ;a ¢ Sos Centuriinr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Gu Sy T
VaC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 131 e
' Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
ENTEROGUARD M Mg DL
AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din 2
DAT@LE g:-—(:&['I'TSFM ATOR
i TEST TESTARU LIMITEICRITERIL | ppyuyp 7AT  [Ns<esamsracAron
P.OS. # : - ADMISIBILITATE o
) NT - NETESTAT
POSHF32.-22 |, o pect 26.07.22| 26.07.22 Compriusié Comex S
) ¥
POS#F1.2.-22 Giiloare 26.07.221 26.07.22 Galbea-crom Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |Miros 26,0722 | . 260122 Stab carsctertitic Slab caracteristic S
St4.2. Identificare: A Rl t prezenti prezenti 8
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
SI43.1. |conginutin: 210122 2107.22 | ag50_ 31 50mg/epr. | 31,43 mg/cpr. s
Oxitetraciclina HCI
Si4.3.2. Continut in: Metronidazol [ 270722 210122 | 4 g0 53 Somg/cpr. || 50,64 my/epr: S
Si4.33. Continut in: Furazolidona 207 22| 270122 | 950 _ 10,50 mg/cpr. 9,72 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\asa medie 27.0722| 270722 | 937502625 grepr. | 0,2479 gepr. 5
" 2
SI4.1. Masa individuals 210722 270122 | 3375.0.2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 202 2797 Max. 15 min. corespunde S
Conitrol contesiiniars 260722| 020822 |  ropyc(cFUR—10° | <10° CFUZg S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) — 10° < CFU/g
M.O, specifice — E. coli E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control confinut per Bn0%22] a0a2 40 cpr./il. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15026 f. 40 comprimate 601040 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢A informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatietichetald §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menjionaid/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA
st cu specificatiile din amorizatia de comercializare. [magisﬂ'ﬁ'ile referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §1

s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

CJ ALTELE (Explicapii)

Hl ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAl/ RETESTARE

SEM!??,}_RA LAB. CONTROLUL CALITATII

ST len et Sore
Biochim. Silvia Stincu

Sef Laborator / Adjunct $
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