CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
(-' Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
’ N 4 i NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1 jrax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 - ol
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU1 DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
ENSER y M AUT ("Q;lo:.::"lz:l.llm PAGINA =
| ~ Comprimate | 140065 / 11.04.2014 1din2
- DATELE i M
REF; TEST TESTARU e TR | REZULTAT  |Ns-sansracaton
POS. # INCRPERE| FiA NC SECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3,2.-22 | Aspect 19.04.23] 19.04.23 Comprimate Compei g
POSHF3.2-22 |yloare NG| 190423 Galben-crem Galben-crem S
|POS#F3.2.22 |yfiroy 19.0423] 19043 Slab caracteristic Stab caracteristic N
2
S142. [lden!iﬁcarc: 423 1903 prezenti prezenti S
Oxitetracicling HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
SI43.0.  lconginut in: 19.04.231 200423 | o9 ¢5_ 31.50mg/ecpr. | 31,46 mlcpr. 5
Oxitetracicling HC
.
SI43.2. Continut in: Metronidazol 1908231 200623 47,50 - 52,50 mg/cpr, 50,78 mg/cpr. S
i Continut in: Furazolidona S50 - 10,50 mg/cpr. 98 mg/epr. S
S1433 inut In: F lido 19.04.23| 20.04.23 9.50 — 10.50 9.98 pr S
POS#F3.2.-29. |\ fasa medie 19.0423] 190423 | 9395.02625 g/cpr. | 0,2500 giepr. S
S14.1. Masa individuali 19.04.23) 190423 [ 19375 0,625 g/epr. corespunde S
POSH#F3.2.-14 Timp de dezagregare 120423 19.00.23 Max. |5 min. corespunde S
(Control contaminare A2 L TAMC (CFU/g) - 10’ < 10" CFuU/g S
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control confinut per PR 12.96:52 40 cpr./fl. corespunde S
|_ -BIHbﬂ!Hj
| MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15038 f. 40 comprimate 601520 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatile mai sus menponate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, nclusiv
ambalatd/etichetata i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cennjele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatin de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie aw fost revizuite si
s-a constalt conformitatea acestora cu ceninjele GMP,
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