CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

ro 367 L AL
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE Ncmﬂnfﬂ GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Vac  reisFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 o 2281
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M 932011 sals
i AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din2
-
:ff; ,  [tesT TESTARN k’:‘;f;ﬁ’;ﬁ}ﬁg REZULTAT  |NS-sesasrAcATOR
O, NC —NECONCLUDENT
INCEPERE | FINALIZARE NT - » -
POS#F3.2.-22 Aspoct 19.04.21| 19.04.21 Comprinate Compri S
POS#F3.2-22 |cyjoare SR O Galben-crem Galben-crem N
[POSAF32--22 |Miros IRO4Z1] 190420 Slab caracteristic Slab caracteristic S
ST42. Identificare: a2t 1hos2l prezenti prezenti S
Oxitetraciclinag HCL, Fura-
zolidona, Metronidazol,
e/
SI43.1. Confiniit f: 19.04211 200421 | 5050 31.50mp/icpr. | 29,41 mgicpr. N
Oxitetraciclina HC|
[Bl48Z. Confinut in: Metronidazol | 120421| 200421 | 45 0 _ 5250 mg/icpr. | 52,48 my/cpr. S
I _
S1433. Conginut in: Furazolidona | '#04+2"| 200421 | g 5 _ 0,50 mgrcpr. 9,81 mg/epr. s
POS#F3.2.-29. [\roco teie 1904211 190421 | 02375.02625 grepr. | 02514 gepr. s
SI4.1. Masa individuala 19.04211 19.0821 | 5395.0.2625 giepr. corespunde S
POSHF3 214 105 de dezagregare e R Max. 1S min, corespunde S
Control contaminare 20.04.21| 27.0421 TAMC (CFU/g) —10* < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 | microbiologica TYMC ((;FU/g) - IO’_ < lOf CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
ST4.1. Control confinut per 1908211 108H 40 cpr./ft. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14981 M. 40 comprimate 599240 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambaluti/etichetatd i controlatd In unitatea/unitifile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cire ANSVSA
5i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia, smbalares i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapi)

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

Biochim, Silvia Stim:ulucu /1ng. Ch

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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