CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 322 ./ 14042020 —
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
, ' NR. SERIE
ROMVAC 1o pax: (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 ” mmn;;sm
Email: romvac(@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M .19 Lo
3 AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1din2
[ DATELE coD_
3 o EATISF TOR
:EF; ,  [TEsT TESTARI kmgs?ﬁ::ﬁ?é REZULTAT  |NS-wsamsecaTon
SIS INCEPERE | FINALIZARE g "*“"“’"':f“""
?081!’3.2.-22 A 06.04.21| 06.04.21 Comgei . F S
POS#F3.2-22 |0 oare 06.08211 N60421 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 |\iros i Ramine Slab caracteristic Slab caracteristic S
2
St42. Identificare: 06421 060421 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidona. Metronidazol,
S143.1. Coninut in: 06.04.21) 07.0421 | 2550-31.50 mg/cpr. | 30,24 mg/cpr. N
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Contingt In; Mewouidazot/ | 050021 | 070431 | 4a0p. so s mgicpr. | 5243 mplope: s
§14.33. Continut in: Furazolidona 06.04.211 :07.09.31 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9.58 mg/cpr. S
POSHFIZ29.[yp o e 06.04.211 060421 | 237502625 grepr. | 0.2480 gicpr. s
Sl4.1. Masa individuala 06.04.211 06.04.21 | 937502625 giepr- corespunde S
POSHF3.2-14 Timp de dezagregare SaeL1 | N2 Max. 13 min. corespunde S
Control contaminare 01.0A21) TAGRE) TAMC (CFU/g) - 107 < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC {(;Fljfg) - |0“‘ < “.P CFu/g
M.O, specifice - E. ecoli E. coli absent/g
absentg
SI4.1. Control conjinut per 0604211 060821 40 cpr./fl corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATH ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14973 1. 40 comprimate 598920 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informaiile mai sus meniionate sunt reale §i corecle. Aceastd senie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevzute de citre ANSVSA
5t cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie su fost revizuile si
s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE ( Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

R e L X

Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei Gearge Nica
Data: _14,04.2021 .
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