CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr...606_ (. . .. 23.062021 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
Ro/-, Sos. Centurii nr. 7, Voluntari. IF‘O?T]%, ROMANIA NR. SERIF COD PRODUS
MVAC e /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 % 251
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU1 DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
ENTEROGUARD M ALT co;f:.::ﬂumz PAGINA i
Comprimate 140065 / 11.04.2014 1.din 2
DATELE g(:glsﬂrhm
REFL TEST TESTARI ki:;:{ﬁ::;i‘;g REZULTAT |NS-nesamnisFAcATOR
ZOLA INCEPERE | FINALIZARK Bl
POS#F3.2.-22 Aspect L0621 Hbse! Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 Culoare waaA 0621 Galben-crem Galben-crem S
POSHF3.2-22 \\firos 150821 13062 Slah caracteristic Slab caracteristic S
S14.2. dentificare: 13:06:21} 150621 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, Fura-
zolidonga, Metronidazol,
SI43.L.  |Coninutin: 15.0621) 160621 | o955 31somgicpr | 31,25 mgicpr. s
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Conjinut fi: Metronidazol | '3:0821) 160621 | 0y op s2.s0mg/eps. | 51,15 maepr. s
$14.3.3. Confinut in: Furazolidona | 13-0021] 160621 | ' o 55 10,50 mg/cpe] 9.94 mg/cpr. | S |
POS#F3.2.-29. |\acq medic 15.0621) 150621 | §4375.0.2625 gicpn 0,2523 glcpr. S
: = _
SI4.1. Masa individuala 15.0621) 150621 | 957502625 g/ope. corespunde S
POS#F3.2.-14 I pimp de dezagregare 150621 10820 Max. 15 min. corespunde S
Cofitrol contaminare 16.06.21| 23.0621 | ramc(CFUR)-10® | <10° CFUsg S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 10"' < 10* CFU/g
M.O. specifice - E, coli E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control conginut per 1506211 15.0621 40 cpr./1l. corespunde S
lambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14942 1l 40 comprimate 597680 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informagiile mai sus menfionaic sunt reale §i corecle. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati@/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitétile mai sus menjionatéd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ciitre ANSVSA
$i cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE ( Explicatii)

0O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim Sllvia Stlneulm:n i lug. Chm :
Sef Laborator / Adjunct Sc Lt

Data: 23.06.2021  #

dut Marin

SEMNATURA PE
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