CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 275../(...31.03202% .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 632019/RO
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA (N3 sERiE D IRODS
MVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 = p—
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENIER = T tn:li:g:Lmn PAGINA =
ALT.
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
DATELE g srpriition
REF.J/ TEST TESTARII LIMITE/CRITERII REZULTAT NS nesamcricaron
P.O.S. # —,| R~ ADMISIBILITATE vt
NT - NETESTAT
POS#F32.-22 Aspect 23.03.21| 23.03.21 Comprimate Conspet S
[POS#F3.2.-22 |y oare AMm2l| 23,090 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |\firo 20320 Bmal Siab caracteristic | Slab caracteristic s
S14.2. deitificare: 23.03.21] 23.03.21 T : p
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S14.3.1. Continut in: 23.03.211 240321 | 29 5. 31,50 mg/cpr. 31,30 mg/cpr. S
Oxitetracicling HCI
Si432. Continut in: Metronidazol 20371 | 240341 47,50 — 52,50 mg/cpr. 51,19 mg/cpr. S
S14.3.3. Continut in: Furazolidona 2304211 240341 9,50 — 10,50 mg/cpr. 10,32 mg/epr, S
POS#F3.2.-29. |\1aa medie 23.0321) 23.03.21 | 4 9395.0,2625 glcpr. 0,2502 glepr. s
St4.1. Masa individuala 230321 23.0321 | 9395 02625 g/epr. corespunde s
POS#F&Z""’ Timp de demgrcga.re 230321 23032' MBX- IS I'llil‘l.. comptmde S
Control contaminare 24.03.21| 310321 | vunee (cFUG-100 | <107 CFU/g s
POSEF3 3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10° < 107 CFU/g
M.O. specifice — E. coli E. coli absent/g
absenl/g
St4.1. Control continut per 23,0321 23.03.21 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14962 M. 40 comprimate 598480 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte, Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizule de citre ANSVSA
§i cu specificagiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la lubricatia, ambalarca 5i analizele de serie au fost revizuite §i

s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

I ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

[ ALTELE ( Explicapi)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATYRA PERSOANA CALIFICATA
T LT B T ety P -..._v:u-.t;"-cu?_:.:.. ..,.':.,
Biochim. Silvia Stinculesc Dr. biolog Lucid Didconn/ = =/
Sef Laborator / Adjunct Biochim. Andrei George Niea .
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