CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 724 [ 17.07.2023 . .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE ” CERTIFICAT
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.201 Nr.: 6320§0/RO
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Sx SERiE COb PRODUS
MVAC 7o) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 158 o
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITAT
E o . AUT co:::gz:umz P:\GINA‘M'
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din
DATELE cob
e, st THSTARL_| LMAMCMTERL | ey
i INCEPERE | FINALIZARE, NG~ i
FPOS"F 3222 | A gpect e Comprimate Comprimate
|POS#F3.2.-22 Culoare e B Galben-crem Galben-crem
!["05“’3-2-'32 Miros - 073 40072 Slab caracteristic Slab caracteristic
SI4.2. [dentificans: 10.07.23| 10.07.23 —— S———
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
(St4.3.1 Continat in: 1007.431 (10,0729 28,50 - 31,50 mg/cpr. 31.39 mg/epr.
Oxitetraciclina HCI
S1432. Coniinut fn: Meronidazol | 100723 100723 | 4h 00 sasompicpr. | 5168 my/cpr.
¥
S14.3.3. Confiaut In: Furazotidona | 100 23| 10078 1 5. 10,50 mg/cpr: 10,42 mg/cpr.
POSH#F3.2.-29. I\ fasa medie 10.07.23| 10.07.23 | 9375.0,2625 giepe. 0,2477 g/epr.
¥
ST4.1. Masa individuala i i = 0,2375-0,2625 glcpr. corespunde
POSHF3.2-14 |1jmo de dezagregare 10.07.23] 10.07.23 Max. 1S mia. —
Contiol contaminare 1007231 170723 | 1anvc (CFUR) - 10° | < 10° CFUIg
POS#F3.3-009 |Microbivlogica TYMC (CFU/g) - 107 < 10° CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absenvg
absent/g
Si4.1. Control continut per g7 YA 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVANII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1% 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15006 1. 40 comprimate 600240 comprimate
Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle. Aceastd scrie de produs a fost [ inclusiv
ambalati/etichetat’ si controlatd in unitatea/unititile mai sus men(ionatd/e, in conformitate cu cermiele GMP previizute de NSVSA
§i cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricafis, ambalarea si analizele de serie au f vizuite §i
$-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
DECIZIE
M ELIBERARE PRODLS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Expticatir)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI A
Biochim. Silvia Stancules uf Marin
Sef Laborator / Adjunct Sef
Data: 17,07.2023 .\ .7
FF11-11-0] 01.2020



