CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 0029 [ . .. 3102022
NUMELE Sl ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 63/2019/RO
R("‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA oo erore —————
MVAC ) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 138 2384
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
ENTEROGL M AUT (‘o;::.nzglz:um I'&GINJ\. =
Comprimate 140065 / 11.04.2014 I din 2
DATELE E—?PNFMITN
::"‘)F <, [TEST TESTARII LIMPECRITERY | REZULTAT |s-essmsrachron
0. - NC ~NECONCLUDENT
INCEPERE | FINALIZARE NT - o
POS#F32-22 | Agpect 20.022] 20.1022 Comprimate Comprimate S
POSHF32-22 |y 1oare 20,1022/ 20.10.32 Galben-crem Galben-crem s
. 2
POS#F3.2-22 |\giros 20.1022| 20.1022 Slab caracteristic Slab caracteristic | S
S14.2. Identificare: 20.1923| 20.102 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HC, Fura-
zolidona, Metronidazol,
’ 5
S14.3.1. Continut in: 2010221 211022 | 55 o551 50 mglepr. 28,82 mg/cpr, S
Oxitetraciclinag HCI
SI43.2. Confinut in: Metronidazol |20-1022| 211022 | 40 oy o3 sOmgrcpe. | 47.60 mg/cpr. S
S14.3.3. Conyinut in: Furazolidona: | 20:1022| 211022 | 455 10,50 mg/cpr. 9,80 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\ fasa medie 20.10.221 201022 | 547502625 g/cpr. 0,2501 g/cpr. S
Si4.1. Masa individuala 2010221 20.1022 | 55396.0,2635 glepe. corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 20:10.22| 20.103% Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 2410221 310z TAMC (CFU/g) - 10° < 10’ CFU/g S
POS#E3.3-009 |microbiologica TYMC {(?FU!g) - lO’l < 10* CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absent/g
St4.1, Control conjinut per 20.1022{ 305 40 cpr/fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATH CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14965 M. 40 comprimate 598600 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecie. Aceasth seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat#/ctichetatd i controlata in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalares si analizele de seric au fost revizuite si

s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

CI ALTELE (Explicapi)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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