CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
LM > SN J— 26.01.2021 ..

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

Company K
Email: romvaci@romvac.ro

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA SE
Rofmvac Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 PN

AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO

COD PRODUS
2251

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

IDATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE

Oxitetraciclina HC|

ENTEROGUARD M 112020 12022
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE E—OI!"ISFRA‘IOR
- s
REF. TEST TESTARII LIMITE/CRITERII REZULTAT NS eimericiron
P.OS. # incerers | pazae|  APMISIBILITATE NG SR
] NT - NETESTAT

POS#F3.2.-22 Aspect K012 ] 18.91.21 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 |cyijoare FLGLAL| Asmal Galben-crem Galben-crem S
POSH#F3.2-22 |nfirus IEOL21 180N Slab caracteristic Slab caracteristic s
St4.2. Identificare: FSOLZY] 180 prezenti prezenti §

Oxitetraciclina HCI, Fura-

zolidona, Metronidazol,
SL43.L leoninutin: 1801211 07.0121 | »g50 3150 mgiepr. | 30.31 mglepr. N

1432, |conginutin: Metronidazol | '50121| 070121 | 45 0 _sas0mgicpr. | 51,02 mg/epr. s
81433, Conginut in: Furazotidona | '5:0121| 070121 | g 55 _ 10,50 mg/cpr. 9,61 mg/epr. S
POSAF32.29. |ypaca medic IBOL2T| 1BOI2T [ (e 0 o6as grepr. 0,2496 gcpr. S
SE4.1. Masa individuals 1801211 1BOL2Y | 5375.0,2625 g/epr. corespunde s
POSHF3.2:-14 | 1imp de dezagregare Ll R Max, 15 min. corespunde S
Control contaminare 19.01.211 260121 | payc (cFuR -100 | <10° CFUsg s
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 10F < 10° CFU/g
M.O. specifice — E.coli | E. coli absent/g
absent/g
St 4.1 Control continut per VRUEZUT 190030 40 cpr./il, corespunde S
ambaluj
| MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14862 M. 40 comprimate 594480 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a Tost fabricald, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionati‘e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de chire ANSVSA
si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. Inregistririle referitoare ia fubricajia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i

s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

O ALTELE (Explicarif)

M ELIBERARE PRODUS [ REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Ridut Marin

SEMNZIZI:!'EMAIQA CALIFICATA

Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei ‘Nica
Data: | 26.0]. 2921
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