CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1384 / 17022019 .
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE - CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.122016 | Nr.: 47/2016/RO
R(" _SOS. Cef“urii nr. ?.‘ Vﬂiu“mri‘ IF'O??I%. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC  fei/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 52 s
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 11.2019 11.2021
. . AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din 2
DATELE g—o‘i[:lsl- ACATOR
: TESTARII e
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
T :
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT - ixesamspackron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | A pect 09.12.19] 09.12.19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |cyloare 09.12.19| 09:12.19 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |Miros 09.12.19] 09.12.19 |  Slab caracteristic | Slab caracteristic S
Sh4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCL, | 99.12.19] 09.12.19
Metronidazol.
Furazolidona,
S14.3.1. Continut in; 09.12.19| 11.12.19 | 28,50 - 31,50 mg/cpr. 29,92 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
$14.3.2. Continut in: 09.12.19| 11.12.19 | 47,50 - 52,50 mg/cpr. | 49,24 mg/cpr. S
Metronidazol
Siaaa: Confinut in: 00.12.19| 11.12.19 | 9501050 mg/cpr. |  9.57 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2-29. |Masa medie 09.12.19| 09.12.19 | 0,2375-0,2625 g/cpr. 0,2493 g/cpr. S
SId.1. Masa individuala ~ [09.12.19] 09.12.19 | 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 | Timp de dezagregare |09-12.19| 09.12.19 Max. 15 min. corespunde S
PhEu9.0.  Icontrolul puritatii TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
pr- microbiologice 0.12.19] 17.12.19 | TYMC (CFU/g) < 10° < 10° CFU/g
P HA2.091 TTR2A9 1 s o apecifice—E. | . cotiabwestig
5.1.4 coli absent/g
Si4.1. Control continut per 106 12,19 09.12.19 40 cpr/fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI t‘.\N'l ITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) TOMERCIALA 2)
14862 M. 40 comprimate 594480 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlath in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformilatea acesiora cu cerinjele GMP,
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DECIZIE
M FLIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicaqt)

SEMNATURA OLUL CALITATH

FFL-11 rev. (12 102019



Capital social subscris § varsar 4.677 337 19 let; J Z3754/2001; C.LF. RO 482384 ‘b‘pﬂ "5”"" .
/ va ‘ Adresa’ $0s. Centuri, nr- 7, orag Voluntan, jud. ifoy, cod pogtal: 077180 & . %
Tel: D21 350 31 06, 021 350 31 07
Company Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 B4 ( 1
et WP B sy e Fircay. & &-mail; roMVACEromvac ro; wabsile: WWW.romvac o |

St irasgr 28 Manageme Cod [BAN: RO66 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR. Sucursala Unirea Bucurest
serifical o SR EN (B0 9001, 2R BN S0 14001, 38 DHEAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1384M / 17.12.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam i
declaram pe propria raspundere ca

Produsul — ENTEROGUARD M - comprimate
Seria/lot — 52 / 11,2019
Valabilitate — 11.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140065 / 11.04.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./17.12.2019

PERSOANA CALIFICATA SEF LABORATOR
Chim. Carmen DIACONU / CONTROL FIZICO CHIMIC




