CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 526 /. ...26082020 .
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Ro/, Sos. Ccnlul'ii nr., ?, Voiunlari. IF‘O??!%, ROMANIA NR. SERIF COD PRODUS
MVAC  1e) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 62 Srad
' Email: romvac@romvac.ro :
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
ENTEROGD M UT (01::;:2 lzol.m PAGIN SeI
AUT. C ALK NA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 I din 2
DATELE gon .
'/ §- SATISFACATOR
':f:s , TEST TESTARIL ';‘Il;m‘s?;tgi';: REZULTAT  [NS-xesamisrickror
i INCEPERE | FINALIZARE NC -NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22 | pspect 18.0520| 18.05.20 Comprimate Comprimate S
POSHF3.2.-22 |cyloare 18.05.20| 18.05.20 Galben-crem Galben-crem S
POSHF3.2.-22 |\ firos 18.05.20| 18.05.20 Slab caracteristic Slab caracteristic S
Si4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura- | 18.05.20| 18.05.20
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1. Continut in: 18.05.20! 20.05.20 28,50 - 31.50 mg/cpr. 31.43 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Continut in: Metronidazol | 18.05.20| 20.05.20 | 47,50 - 52,50 mg/cpr. 50,83 mg/cpr. S
S14.3.3. Continut in: Furazolidona | 18.05.20] 20.05.20 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9,67 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |Masa medie 18.05.20| 18.0520 | 0,2375-0,2625 g/cpr. 0,2518 g/epr. S
St4.1. Masa individuala 18.05.20| 18.0520 |  0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POSH#F3.2-14 |1imp de dezagregare 18.05.20| 18.05.20 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica 19.05.20| 26.05.20 TYMC ('(.:FUr'g) < IOI‘ < ID? CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absentg
Si4.1. Control confinut per 18.05.20! 18.05.20 40 cpr./fl, corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNI’I'ATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14874 0. 40 comprimate 594960 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare Ia fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROL!

Biochim.Silvia Stanculfscu -

Sef Laborator

Data: 26.05.2020

CALITATII

FELI-11-01

[0 RESPINGERE

0103 01.2020




