CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. M16. /. ..1002202) . . ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
f Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA =
> s , NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1o jpay: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 8 i
Email: romvac{@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 11.2020 11.2022
. AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE ;3_0“ _
1 SATISFACATOR
?:)F‘S" , |TEST TESTARM IS Tty | REZULTAT |Ns-wsanseackros
B INCEPERE | FINALIZARE :'(r: __'f;;";:';“m
POS#F3.2.-22 Aspect 02231 G202 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | culoare 2.02.21] Q20220 Galben-crem Galben-crem S
POSH#F3.2.-22 | \iros RGUZZY) 222l Slab caracteristic Slab caracteristic S
S14.2. Identificare: e prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona. Metronidazol.
2 2 2
S143.1. Continul in; el 28,50 — 31,50 mg/cpr. 31,15 mg/epr. S
Oxitetraciclina HCI
SI43.2.  |continutin: Metronidazol | 020221 030221 | 4 50 53 SOmg/epr. | 52,47 meJepr. S
S14.3.3, Continut in: Furazolidona I 9,50 - 10,50 mg/cpr. 9.98 mg/cpr. S
POS#F3.2-29. I\ asa medie 02.02.21) 02.0221 | 4 5375.0,2625 gepr. 0,2465 g/cpr. S
St4.1. Masa individual 02.02211 02022V | 997502625 glecpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 07:02.21 02.02.21 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare W22 00221 TAMC (CFU/g) — 10° < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) = ]Uz. .< 102 CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absenl/g
SI4.1. Control confinut per 02.02.21 | 92.02.21 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14926 1. 40 comprimate 597040 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre ANSVSA
si cu specificaiile din aulorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite §i
$-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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O ALTELE (Explicait)
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