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Nr.

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI

AUT. FABRICATIE

CERTIFICAT GMP

ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.1L2019 | Nr.: 63/2019/RO
R ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [So-crorr COD PRODUS
my Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 89
Canpons _ 2251
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 12.2020 12.2022
; AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
[ DATELE cob
REF/ TEST TESTARII LIMITE/CRITERII REZULTAT |NG o
P.O.S. # ADMISIBILITATE P Gpesidinhpeshios
INCEPERE | FINALIZARE NT - o
POS#F3.2.-22 | 4 03.03.21| 03.03.21 C imate Comprimate S
POS#F3.2-22 | cyloare e e Galben-crem Galben-crem S
POSHF3.2.22 |\ giro D303 |03.0341 Slab caracteristic | Slab caracteristic S
S14.2. Identificare: Te-0321 | a0 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
SI4.3.1. Conginut Th: 03.03.21| 04.03.21 | 49¢5 31s0mghpr. | 3125 mg/epe. s
Oxitetraciclina HCI
S143.2. Continut in: Metronidazof [93-0321| 040321 | 4o o0 2 50mg/opr. | 5227 mg/epr. s
$14.3.3. Continut in: Furazolidona 0321|9604 9,50 — 10,50 mg/cpr. 10.27 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. [\aca medie 03.03.21) 03.03.21 | 537502625 g/epr. | 0.2493 g/epr. s
Si4.1. Masa individuala 03.03.211 03.03.21 | ) 3375.0,2625 gepr. corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare eaaa flee il Max. 15 min. corespunde S
Cantrol contaminare 08.03.21| 15.0321 | ranse (CFURR)-10F | < 10° CFU/g s
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) —10° < 107 CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control confinut per G:03.2F| 1930321 40 cpr./fl. corespunde S
L ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15004 f1. 40 comprimate 600160 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciire ANSVSA
§i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare In fabricalia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite i
s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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