CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 853 [ .. 09.06.2021
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
. 1A ’ NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC ) jFax: (+4) 021350 3109 / (+4) 021 350 3110 =
Jpisy ! 2251
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
ENTEROGUARD M o o
AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
t Comspieimate 140065 / 11.04.2014 I din2
BATILE B temuraition
- A
o TEST TESTARN LIMITECRITERI | Rozui 7AT  [Ns-susamsracaron
P.OS. # TR — ADMISIBILITATE NC -NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 31.05.21| 31.05.21 Compri C ; S
POS#F32.-22 Cultice 31.05.21| 31.05.21 Galben Galben S
POSHF32-22 |ygiro 31.0521] 31.05.21 Sléb sl Stab —— N
SI4.2. Iaéntificare: 31.05.21| 31.05.21 — . S
Oxitetraciclina HCl, Fura-
zolidona, Metronidazol,
S143.1. Conginut in: 31.05.21| 02.0621 | »g55 3150 mg/epr: | 29,59 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HC|
SI43.2. Confinut In: Metronidazol | 210321 020621 | 4psh o3 somgrcpr. | 50,38 mgicpr. S
SI433. Continut in: Furazolidona i B — 10,50 mg/cpr. 9.92 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29. |\1a4 medie 31.0521) 310521 | 4 9375.0,2625 g/cpr. 0,2486 g/cpr. N
SI4.1. Masa individuala 310521 310521 | 5395.0,2625 gepr. corespunde s
POS#F3.2.-14 |Timp de dezagregare 31.0521] 31.05.21 Max. 1S min. espunds s
Control contaminare Bean| el TAMC (CFU/g) - 107 < ¥ CFu/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) = 10‘? < IG: CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
[S14.1. Control confinut per BEL] AWT) 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
| 14884 1. 40 comprimate 595360 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci mformatiile mai sus menlionate sunt reale §i corecte, Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatl g1 controlatd in unitatea/unitdjile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clitre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalaren si analizele de serie au fos! revizuile gi
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicarif) =

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA PERS

o)

Data: 09.06.2021 -

0103 012020




