CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
B ’ ? NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1 jkax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 1 S3er
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 242923 4:2035
e AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
DATELE EOD .
~ BATISF
:f;'s’ , TEST TESTARI k‘n";:'gi’:l:’lﬁ';g REZULTAT  [NS-wesamsracATos
i INCEPERE | FINALIZARE e
POS#F3.2.-22 Aspect L0 | 205 Comprimate Comprimate S
POSAF32-22 lculoare 22.0623| 22:0623 Galben-crem Galben-crem § |
> el
POSHF32-22 |\ - Slab caracteristic | Slab caracteristic S
; 2
Shd.2. | \dentificare: 22.0623| 2062 prezenti prezenti N
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
] 277
1431 |Conginutin: 220623 220623 | 5g50. 31,50 mg/cpr. | 31,44 mlcpr. §
Oxitetracicling HCI
Si4.3.2 Conjinut Tn: Metronidazof | 220023 220623 | 40 oo 5350 mg/cpr. | 5216 mglopr. S
3 2 g
81433, I{Con;inul f: Furazolidona | 2-0623| 220623 | 955 10,50 mg/cpr. 10,30 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\taca medie 2206231 220623 | 2375.02625 gepr. | 0.2485 glepr. s
)
St 4.1, Masa individuala 2.0623| 220623 | 1 2395.02625 gepr. corespunde s
: g 2
POSHF3.2.-14 Timp de dezagregare 22:06.23 | A2 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 2606231 03.07.23 | aye (CFUR) - 10" | <10° CFU/g s
POSEF3.3-009 mjcrobiulugica TYMC [(:'FU/g] - lﬂz‘ < “P CFUfg
M.O. specifice — E. coli | E. coli shsent/g
_ absent/g
Si4.1. Control conjinut per 20633 | R85 40 cprJ/il. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (152
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14980 f. 40 comprimate 599200 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Accasill serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitates/unitdtile mai sus mentionati/e, In conformitate cu cerinjele GMP previiaule de ciiire ANSVSA
§i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalurea si analizele de serie nu fost revizuite §i
s~4 constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
 ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

Sel Laborator / Adjunct &
Data: 03,07.2023__ [/

FEL1-110]

Biochim. Silvia Stinculeyffs

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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