CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.

CERTIFICAT
Nr.: 63 200/RO

AUT. FABRICATIE
RO 01/-27.11.2019

R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [sp cprpie COD PRODUS
MVAC ey /Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110 181
' Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |[VALABILITAT
E RICEH o= AUT co:::glz:uuu PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014
DATELE
REFJ/ TESTARII LIMITE/CRITERII
POS.H  |TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT iz
INCEPERE | FINALIZARE s
[POS#F32.-22 | s gpecy i e Comprimate Comprimate s
R rBNE
;MS#F 3.2-22 |Cyloare e R Galben-crem Galben-crem S
|POSAF3.222 |pfirs HLO7A3| 1 Lama Slab caracteristic | Slab caracteristic s
814.2. Identificare: 107231 L0223 prezenti prezenti s
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S143.1. Conginut in: 1107231 11.09.23 28,50 - 31,50 mg/epr. 31,40 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S1432. Conjinut in: Metronidazol | 10723 | 110723 | 4560 s250mgicpr. | 49,59 mg/epr. s
§14.3.3. Continut in; Furazolidona i) 1A 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9,57 mg/epr. S
POS#F3.2.-29. I\ 1acs medic 1107231 110723 | 37502625 g/cpr. | 0.2490 glcpr. S
SI4.1. Mo individudla 11,0723 1107.23 | 4 9375.0.2625 giepr. corespunde s
POS#F32:-14 [Timo de dezagregare 11.07.23] 11.07.23 T , 5
Control contaminare 11.07.23] 180723 | raye(CFUg -1 | < 10° CFU/g s
M.O. specifice — E, coli E. coli absent/g
absent/g
Sta.1L. Control continut per ILo7Z= n0ta 40 cpr./fl, corespunde
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERV
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14820 1. 40 comprimate 592800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informagilic mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Acecasth serie de produs a fost [
ambalatd@/etichetatd §1 controlatl in unitatea/unitatile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de
§i cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatin, ambalarea si analizele de seric au f

s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafir)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

FF1 1-11-01

Sef Laborator / Adjun
Dawa: 18.07.2023 '\

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

QVAC

Biochim. Andrei George Nk,
Data: _18,07.2023 X,

...................... .\_:,‘;:_...“ ;
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