CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 332 [ ... 03.04.2023 ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMYAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (G2 srmie oD RO
MVAC el Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 163 pr
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 1122022 L2005
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
| Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
DATELE i
REF/ g TESTARN | LIMITECRITERI | ppzuipar (N mmcaron
P.OS.¥ INCEPERE | FINALIZARE % ~HECONEIDENY
3 — NETESTAT
g 2
[POSHF3.2-22 |5 qpecy 23.03.23| 23.03.23 Comprimate Compri 5
P;OS# F3.2-22 \cyloare B03B)| BRI Galben-crem Galben-crem S
[POSHF3.2-22 |\ firos 2.5 B0 Slab caracteristic Slab caracteristic S
Siaz [dentificare: L B preasil prezenti s
Oxitetraciclina HCI. Fura-
zolidona, Metronidazol,
’,
SI4.3.1. Continut in: 2RI 29052 28,50 — 31,50 mg/cpr. 31,21 mg/epr, S
Oxitetraciclinag HCI
S1432.  |Coninut in: Metronidazol | =033 | 290323 | 47605250 mgepr. | 5231 mgepr. s
ISi 4.3.3. Continut in: Furazolidona 23.03.23 | - 2903.23 9,50 — 10.50 mg/cpr. 9,53 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. \\Maca medie 8.0323( 230323 | 437502625 glepr. | 0,2492 gepr.
St4.1. Masa individuald 23,0323 ‘23.03.23 0.2375-0,26235 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 23.03.23| 23.03.23 Max. 15 min. corespunde g
{Control contaminare e TAMC (CFU/g)— 10" < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC ((;Fl?.’g} - IO“‘" < lﬂ:“ CFU/g
M.O. specifice — E. coli E. coli absenUg
absent/g
|SH4.L. Control confinut per Do 208 40 epr./fl. corespunde S
| ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
| COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14948 M. 40 comprimate 597920 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informaliile mai sus menlionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalatd/etichetatd 51 controlatd in unitatea/unitatile mai sus meajionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de chtre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia. ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite si

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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O ALTELE (Explicapi)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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