CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, 333 [ 04.04.2023
NUMELE S ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
v RO 01 /-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
ROMVAC COMPANY S.A,
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA . )
4 » » NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) pax: (+4) 021350 31097 (+4) 021 350 3110 - m—
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
ENTEROGUARD M TR Y shicqens
= AUT. COMERCIALIZA AGINA
. Uomprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
. | DATELE el
:’:‘)F; TEST TEOTARN St 1Tare | REZULTAT |Ns-asansricron
0S¥ INCEPERE | FINALIZARE NC -NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
2
POS#F3.2-22 Aspect s = Comprimate Comprimate S
v ¥
POS#F3.2.-22 |cyoare i Kt Galben-crem | Galben-crem S
POSHF3.2.-22 |\ firos 34.03.23) 203 Slab caracteristic Slab caracteristic 8
S14.2. Identificare: A2 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
5
SI4.3.1. Continut in: 2403231 29033 | H95 3150 mg/epr. | 3144 mglepr. N
Oxitetraciclina HCI
SI432. coninut in: Metronidazol [ 24032 | 22033 | 4350 52 somgicpr. | 52,13 mg/epr. S
S14.33. Continut in: Furazolidona e S 9,50 — 10,50 mg/cpr, 9,59 mg/cpr. S
)
POS#F3.2.-29. |\ fasa medie 24.0323| 240323 | 549502625 gepr. 0,2509 g/cpr. S
. 2 3
St4.1. Masa individualid iy i 0.2375-0.2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare N0A23] 240323 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 2803231 04,0423 TAMC (CFU/g) — 10/ < 10! CFU/g S
POSEF3.3-009 microbiolngica TYMC (CFUfg} - 107 < 10* CFU}g
M.O. specifice — E. coli E. coli absent/g
| ! absenl/g
ST4.1. {Control continut per el 40 cpr/fl. corespunde S
\ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14896 1. 40 comprimate 595840 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitaie cu cerinjele GMP previzute de catre ANSVSA
§i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarca i analizele de seric au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicarii)

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

ooooooooooooo

Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei George Nica
Daa: _04,04.2023
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