’7 CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 389 /. ... 29.042024
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
A ROMVAC COMPANY S.A. RODL/-03.04.2023 | s 7602025/R0
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
7 2 2 NR. SERIE COD PRODUS
Rom}{ﬂf Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
oy ; 171 2251
Email; romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
ENTEROGUARD M .03.2024 .03.2026
. - AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din 2
DATELE cop
i TEST TESTARIL LIMITE/CRITERIL | ppyyiay e nosatoaros
P.OS. # Y —— ADMISIBILITATE NC —NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
. 19.04. .04, ; :
POS#F32.-22 Aspect Gt 1RO Comprimate Comprimate 5
POS#F3.2.-22 Culoare it 18000 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 Miros et 0.3 Slab caracteristic Slab caracteristic S
S14.2. Identificare: Wl At prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
SI4.3.1. Continut in: [.04.24 22,645 28,50 - 31,50 mg/cpr. 31,18 mg/epr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Continut Tn: Metronidazol [504.24 | 22.04.24 47.50 — 52,50 mg/cpr. 52.28 mg/cpr. S
S14.3.3. Conjinut in: Furazolidona | 00424 | 22.04.24 9,50 — 10,50 mg/epr. 9.94 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |Masa medie Dir2s) 190424 0,2375-0,2625 g/cpr. 02498 g/epr. S
ST4.1. Masa individuala B4 19.0%2 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare L Max. 15 min. corespunde S
0
Contrel contaminare JEADE ERan TAMC (CFU/g) — 10° <1 CFU/g S
POSEF3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) ~ 10° <1CFU/g
M.O. specifice — E. coli E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per BUA] T 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
15070 fl. 40 comprimate 602800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalatd/etichetatii gi controlatd in unitatea/unitit
§i cu specifieaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambal

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

ile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre ANSVSA
arez i analizele de serie au fost revizuite si

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicayii)
SEMNATURA .
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