CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 406 /[ . . 12052021
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Ro/q Sos. Centurii nir. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [0 cepie COD PRODUS
MVAC 1 /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 95
Capery 2251
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENTER U M AUT CO::I:::.:UM PAGINA e
| . - M
| Comprimate 140065 / 11.04.2014 1 din 2
DATELE gon B
RipS TEST TESTARN LIMITE/CRITERIL | geayy AT N5 aesaseAckToR
P.OS. # S [, i ADMISIBILITATE :Tc :mmr:;,m.r
POS#F3.2.-22 Aspect 28.04.21| 28.04.21 Comprimate C imate S
POS#F3.2-22 | cyloare 28.04.21) 28.00.21 Galben-crem Galben-crem S
32
POS#F3.2.-22 I\ firog HoAA| 2804 Slab caracteristic Slab caracteristic S
SI4.2. Identificare: 204:21 | 28062 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCL. Fura-
zolidona, Metronidazol,
Si43.1. Continvt in: 28.04.21| 05.0521 | 50 503150 mg/cpr. | 30.30 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
| 2
81432, Continut in: Metronidazol | 25-0421| 030321 | 45 50 52,50 mg/cpr. | 52,42 mg/epr. S
S14.3.3. Continut in: Furazolidona #8.04:21 | 050320 9.50 — 10,50 mg/cpr. 10,22 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29, Masa: tiiédie 28.04.21| 28.04.21 0,2375-0,2625 g/cpr. 0,2481 glcpr. S
S14.1. Masa individuala e (e 0.2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp:de:dezugregare 28.04.21| 28.04.2] Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 04.05.211 110521 | paime(cFug)-10° | <10° CRUZg S
S#F3.3-000 [microbiologica TYMC (CFU/g) — 107 < 10° CFU/g
e M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absenlg
SI4.1. Control continut per REe2L [ 22 40 cpr.fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14966 1. 40 comprimate 598640 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu ceriniele GMP previzute de catre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizagia de comercializare, im-egisu-a-ilc referitoare la fabricatia, ambalarca §i analizele de serie au fost revizuite i
s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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