CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
’ , NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1 pax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110
s e 140 2251
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
ENTEROGUARD M -11.2022 112924
: AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
' DATELE cop
| r 1 SATISFAL
I TEST TESTARI LIMITECRITERIT | puon vAT [Ns-ressnsracaron
P.O.S, # inceprne | rmaizane|  APMISIBILITATE N AR i
NT - NETESTAT
POSH#F3.2.-22 Nigiecd 14.03.23| 14.03.23 Comprimate Compri S
POSHF3.2-22 |cyoare 150323 0823 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 Miros HRA3Z3) 14,0333 Slab caracteristic Slab caracteristic S
I 23| -
|ST4.2. Identificare: 23] ke prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCl, Fura- I
zolidona, Metronidazol.
2
SI4.3.1. Continut in: OS] AR 28,50 — 31,50 mg/cpr. 30.67 mg/cpr. Y
Oxitetraciclina HCI
b Continut fn: Metronidazol | 1493283 | 14038 | 0oy sasomgcpr. | 49,49 mgicpr. s
|
§14.3.3. Comtinut in; Furazolidona | 140323 | 1033 | 55y 10,50 mg/epr. 10,18 mg/cpr. N
POSH#F3.2-29. \paca medic 14.03.23| 14.03.23 | 437502625 g/cpr. 02502 g/epr. N
2
SI4.1. Masa individuala 14.0323| 14.03.23 | 549502625 glcpr. corespunde s
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 5.4 w0323 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 1503.23| 22.03.23 TAMC (CFU/g) - 10° < 10" CFU/g S
M.O. specifice —E. coli | E. coli absent/g
absent/g
ST4.1. Control continut per e R 40 cprl. corespunde S
lambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOYAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14874 ML 40 comprimate 594960 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menjionate sunt reale i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlat in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cenniele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

Biochim. Silvia Stinculescy AHgt
Sef Laborator / Adjunct St 1 abe
Data: 22.03.2023 /4

(e

Dr. b'ialol Lucia Diaconu
Biochim. Andrei George
Data: 22032023

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
| O ALTELE (Explicain) =
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE FICATA

FEL 1-11-001

0103 012020




