CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 607 /... 20.062023 ...
NUMELE S$1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R o/’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [\g seRiE s
MVAC  1ei Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 148 s
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENTEROGU M uT (‘omoznzgf\sum Pacma-o‘.zozs
. AUT.
Comprimate 140065 / 11.04.2014 J 1din2
DATELE g-'(:["ﬂif.ﬁflTOR
I A
REES TEST TESTARII l‘;l::-{;fﬂﬁiﬁg REZULTAT  |NS-nEsaATISFACATOR
P.OS. # | —— :_(ri _—Nﬁconc:‘!:rm'r
POS#F3.2.-22 Aspect L6y 154062 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 | cyjoare 130623 300 Galben-crem Galben-crem S
POSAF3.2.-22 |\ firgs e Slab caracteristic Slab caracteristic S
Si4.2. Identificare: ERR6E0| | Rl prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1. Confinut th: B3.0623) BO6Z | o 56— 31.50mglcpr. || 3137 mplep. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Confinut in: Metronidazol [ 13-0623| 140623 | 45 55 52 50 mg/cpr. 51,53 mg/cpr. S
S1'4.3.3. Continut in: Furazolidona 130623 14,083 9,50 - 10,50 mg/cpr. 9,63 mg/cpr. S
POSH#F3.2.-29. |\faca medie 13.0623 13.0623 | 3375.02635 gicpr. 0.2498 g/cpr. S
- 3
S[4.1. Masa individuali 13.06.231 13.06.23 | 2375.0,2625 gicpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare ROD| B Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 13.0623| 200623 | 1amc(CFUR)-10° | <10° CFU/g s
POS#F3.3-009 | microbiologica TYMC (CFU/g) - 107 < 10° CFU/g
M.O. specifice — E. coli E. coli absent/g
absent/g
SI4.1, Control conjinut per 130623 13.9633 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14870 fl. 40 comprimate 594800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazule de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare Ia fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

I ELIBERARE PRODUS
O ALTELE ( Explicapir)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI
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