CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 941 [....24082020 . .. . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FAIIRICA-’TIE i CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.201 Nr.: 63/2019/RO
R(q Sos. Ceﬂlu.rii nr. ?, Volumm'i. IF-077 1%. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 75 2253
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
ENUEROGUARD M T Coa[:::? lz,\ol.lunn PAGINA S
. AUT, RO !
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din 2
DATELE S i
RERS TEST TESTARII LIMITE{CRITEI;IEI REZULTAT NS NESATISFACATOR
P.OS.# tcxrens | roeansne]  APMISIBILITA NG -coNcLReNT
ki ) NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22 |z spect 13.0820| 13.0820 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | cytoare 13.08.20| 13.08.20 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |\iros 13.08.20| 13.08.20 Slab caracteristic Slab caracteristic S
Si4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura- 13.08.20( 13.08.20
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1, Confinut in: 13.08.20| 14.08.20 28,50 - 31,50 mg/cpr. 30,96 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Continut in: Metronidazol |13.08.20| 14.08.20 | 47,50 - 52,50 mg/cpr. 51,44 mg/cpr. S
SI4.3.3. Continut in: Furazolidona |13.08.20| 14.0820 [ 9,50 - 10,50 mg/cpr. 9,63 mg/cpr. s
POS#F3.2.-29. \Masa medie 13.0820| 13.0820 | 0,2375-0.2625 g/cpr. 02478 g/cpr. s
SI4.1. Masa individuala 13.08.20| 13.0820 | 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-18 |Timp de dezagregare 13.08.20( 13.08.20 Max. |5 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° <10’ CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 17.08.20| 24.08.20 TYMC (CFU/g) < 10" < IOf CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per 13.08.20| 13.08.20 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14957 1. 40 comprimate 598280 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informajiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au fost revizuite i
s-u constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicajit)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA FICATA
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