CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 954 /...192002023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUT AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
. ROMVAC COMPANY S.A, RO01/-27.10.2019 | Nr.: 632019/RO
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 156 1381
Email: romvaciaromvac.ro _— =
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
ENTIROGUARD M ur ('(m.\‘:f:(nlzfuz-\m“ P I“-BG—ZUIS
i AUT, COMERCIALIZARE |PAGE
) - oo, i 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE 5—0" FACATOR
o . . S SATIRFACATL
BEF: TEST TESTARII LIMITE/ICRITERI | ppy i TAT  [NS-asamisracaton
P.O.S. # crenne] soeians|  APMISIBILITATE Ao i e
. . 1 o NT ~ NETESTAY
POSHF3.2.-22 Aspect 12,0923 12.69.23 Comprimate Comprimate S
Wi} | 09.2 - .2 o
POS#F3.2.-22 \Culoare il IZiO_J_ | Galben-crem Galben-crem S
POSHI'3.2.-22 |\ firas 12.09.23| 12.09.23 Slab caracteristic Slab caracteristic S
- ‘ .1 ")‘_-'_'_ il
S14.2, Identificare: 12Pa3] 12 prezenti prezenti ]
Oxitetracicling HCL, Fura-
zolidona, Metronidazol, — il =1
§14.3.1. {Confinut in: 1209281, 199213 28,50 - 31,50 mg/epr. 31,48 mg/epr.
- iOxitetracicling HCI = = =
y .
SU4320 eoninutin: Metronidazol | 202 MO0 4950 5o somgiepr. | s2amgepr. | s
] .
S14.33. (Continut in: Furazolidona 12:0023) 14.00.18 9,50 - 10,50 mg/cpr. 10,14 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\faa medie 12.0923) 120933 | 5909502635 glopr: | 02484 glep. S
o1 7 - 3 3 |
St4.1. Masa individuala ] i 0,2375-0.2625 glepr. corespunde s
S 2.09.2 b X .
POS#F3.2-14 [Timp de dezagregare 120 IR Max. 15 min. corespunde S
b d
!Control contuminare e e TAMC (CFU/g) - 10° < 10" CFU/g S
POSHE3, 3-009 Imicrobiologica TYMC (CFU/g) 10? < 107 CFU/g
' | M.O, specifice - . coli | E. coli absent/g
| — absenvg i
: i 2 3 2
Sia.l; [Control confinut per oY) 109 40 cpr./il. corespunde 5
ambalaj
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (12 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14971 fL. 40 comprimate S98840 comprimate B =

Prin prezenta certific faptul ¢d informapiic mal sus mentionate sunt reale gi corecle. Aceastd seric de produs o lost fabricatd, melusiv
ambalati/etichetatd 5i controlatd in unitatea/unitdlile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cermiele GMP previzute de eatre ANSVSA
s1 cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si

5= constatat conformitatea acestora ou cevintele GMP.
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