CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NE 9L 2NN
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
R P Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA |5 semiE ——
OMVAC ¢ /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 - il
| : Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE }
ENTEROGUARD M N Tt |
5 ] LIZA NA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2 |
DATELE e isiarai
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:EFS‘: , TEST TESTARII k;“n;fsﬁ’gtﬁﬁg REZULTAT  [NS-sesamsricaros
pat INCEPERE | FINALIZARE :'_f*:‘nmﬂ"‘f::““i
A =) i
POS#F3.2.-22 Aspect Bl AL Comprimate Comprimate S }
POS#F3.2-22 |cyloare 1132 SR Galben-crem Galben-crem s |
2
POS#F3.2.-22 |nfires 2 I.22. el Slab caracteristic Slab caracteristic ) |
S14.2. Identificare: Znay ZIn prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
SI43.1. Continut fn:: 2211.22) 2.11.22 | 59 65_31,50 mgiepr. | 29,03 mg/epr. S
| {Oxitetraciclina HCI |
2
_|Sl 432, Continut in: Metronidazol 2112 B2 47.50 - 52,50 mg/cpr. 47.90 mg/cpr, S
2 2
S1433.|oonginut in: Furazolidona [221122| B2 | 950 iosomgepr | 9.81 mecpr. s
POSH#F3.2.-29. |Masa medie RN BN | 5498 69635 glepr. 0,2494 g/cpr. s
2
Sha.l1. Masa individuala 2.11.221 2122 | 937502625 glepr. corespunde S
_ ==tz
POS#FI2-14 |imp de dezagregare U2 T 120 Max. 15 min, corespunde S
| 77
; Control contaminare 8.1122) 291122 | 15 pmc (CFUR) - 10° < |g: CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10¢ <10°CFli/g
‘ M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
. absent/g
| 2 2
Si4.1. Control conginut per e 40 cpr/fl. corespunde S
| ambalaj
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15033 . 40 comprimate 601320 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informaliile mai sus menpionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalat#/etichetatd 5i controlata in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite $i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayi)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE ]

| SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATH

' Biochim. Silvia Stinculeses
| Sef Laborator / Adjunct A
| Daw: 29.11.2022 . [ | anded

SEMNATURA PE v CALIFICATA ~ -

L

FF1 1-11.01

L \

T T i | 7\

r. Radut Marin Dr. biolog Lucia Diaconu / L e=e
Biochim. Andrei George Nica . pIf - J
Daw: 29.11.2022 . : ; |



