CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 24 [ ... 18012021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2009 |  Nr.: 63/2019/RO
R oﬁac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ SERIE e,
s Tel/Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 350 3110 84 2251
Email: romvaca@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIL  |[VALABILITATE
ENTEROGUARD M 10.2020 10.2022
. AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
DATE[‘E EOS[':IW*D‘TQR
- v = RATI
i:f:: " TEST TESTARII kg:}:i‘;ﬁiiﬁg REZULTAT  [NS-NesATISFACATOR
T INCEPERE | FINALIZARE NC -NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F32.-22 |5 ooy 06.01.21] 06.01.21 Compeimate Compei 5
POS#F3.2-22 | yjoare Pa.012i) G012l Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |\firos 06.01.21) 06.61.21 Slab caracteristic Slab caracteristic S
SI14.2, Identificare: OSHL2Y D602 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
y b
S14.3.1. Continut in: SS0I3T) VToRA 28,50 - 31,50 mg/cpr. 30,92 mg/epr. S
Oxitetracicling HC)
b )
S14.3.2. Conginut in: Metronidazol 06.01.21) 07.01.21 47,50 — 52,50 mg/cpr. 52,46 mg/cpr. S
S14.33. Continut in: Furazolidona SaD121) 07012 9,50 - 10.50 mg/cpr. 9.82 mg/cpr. S
POSHF3.2.-29. |44 medie 06.0121) 06.01.21 | o395 02625 gicpr. | 0.2495 gicpr. s
) 2
[pr4-3- Masa individuali 06.01.211 06.01.21 | 4 5375.0,2625 gepr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare BLIT] SRoLAl Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 10121 18.00.21 TAMC (CFU/g) < 10° < 10° CFU/g S
M.O. specifice —E. coli E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control conjinut per pENZH oMt 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14815 M. 40 comprimate 592600 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unitdjile mai sus menfionatd/e, in conformitule cu cerinjele GMP previzule de catre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricalia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-4 constatatl conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTRE:
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