CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 769 /...03082023 . . .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63208/RO
R ofmv'a c Sos, Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA (o coop COD PRODUS
VacC  reisFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 152 8
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITA
ENIEROGIARDM ALT. © 0:::31?1:“!— PAGINA ——
o Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din
DATELE -
REES TEST TESTARI Ty | REZULTAT |Ns-effrsraciron
P.O.S. # i sai| PN £ M:l:l)m
POS#F3.2.-22 Aspect 001231 200723 Comprimate Comprimate
ol
POS#F3.2.-22 |y joare PR e Galben-crem Galben-crem
| - |
POS#F3.2.-22 |y firos 00723 -20.07.23 Siab caracteristic | Slab caracteristic
= >
S142. Identificare: e s R A prezenti prezenti
Oxitetraciclina HCL. Fura-
|zolidona, Metronidazol,
~ g .
SI4.3.1 \Continut in: 00123 240723 28.50 - 31,50 mg/cpr. 31,27 mg/epr.
Oxitetraciclina HCI
e i 2
SI43.2. Coniinut in: Metronidazol [200723| 240783 | 4 50— 5250 mg/epr. | 52,25 mp/cyr. s
- %
S14.3.3. Contimit fh: Furazoiidona | 20020 | 4973 | 940 10,50 mg/ope: 9,69 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\asa medic 2007.23| 20073 | 237502625 gepr. | 0,2506 glepr. S
St4.1. Masa individuala 2007231 2007.23 | 4 5475.0.2625 g/cpr. corespunde s
POS#E3.2-14 I1imp de dezagregare i i Max. 15 min. corespunde S
! 2
Control contaminare 2407231 310723 | 1anc (CFUR) - 10° | < 10° CFU/g s
POSZE3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) — 107 < 10* CFU/g
M.O. specifice ~ E. coli E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control continut per W02 20012 40 cpr./fl. corespunde S
lambalaj
 MARIMEA SERIEI OBSERVA
NR. UNITATH CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15084 1. 40 comprimate 603360 comprimate

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata,
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
§i cu specificatiile din autorizalia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost

-4 constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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