CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .879. . L. 24062020 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
o/1 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Qp-croe COD PRODUS
R MVac o /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 és ' 2263
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
ENTEROGUARD M 05,2020 05.2022
g AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprithete 140065 / 11.04.2014 1 din 2
DATELE con
REF./ TEST TESTARII LIMITE/CRITERII REZULTAT :sf:;ﬁ;:mm
P.OS. # incepere | ivavizane|  APMISIBILITATE :s_ ~NECONCLUDENT
NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 17.06.20| 17.06.20 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |culoare 17.06.20| 17.06.20 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 |Miros 17.06.20| 17.06.20 Slab caracteristic Slab caracteristic s
Sl4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura- | 17:06.20| 17.06.20
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1. Cominut i":. 17.06.20| 19.06.20 28,50 - 31,50 mg/cpr. 31,41 mg/cpr, S
Oxitetraciclina HCI
SI432. Confinut in: Metronidazol |17.06.20| 19.06.20 | 47,50 - 52,50 mg/cpr. 48,75 mg/cpr. S
S14.33. Continut in: Furazolidona |17.06.20( 19.06.20 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9,90 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |Masa medie 17.06.20| 17.0620 |  0,2375-0,2625 g/cpr. 0,2502 g/cpr. S
S14.1. Masa individuala 17.06.20( 17.06.20 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POSHF3.2-14 Iimp de dezagregare 17.06.20| 17.06.20 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° < 10° CFU/g S
POSHF3.3-009 |microbiologica 17.06.20| 24.0620 | TYMC(CFU/g<10® | <10°CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control con{inut per 17.06.20| 17.06.20 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14847 . 40 comprimate 593880 comprimate

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetati si controlald in unitatea/unitatile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, ]nrcgislra.rilc referitoare la fabricayia. ambalarea 5i analizele de serie au fost reviauite §i
s-a constalal conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAL RETESTARE [0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL

Biochim. Silvia Stanculescu | |
Sef Laborator y

2

SEMNATURA, PERSOANA @ALIFICATA

Dr., biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: _24.06.2020.. . . ...cocnia

FELA-1100

PR SELTYN .‘3"’
£ .

01/03 012020




