CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
N 8k 20.00.2020 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE . CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
R /’ Sos. Centurii nr. 7, Volunlari, [F-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
OMVAC  1e; /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 30 28243 2130
Email: romvac@romvac.ro i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
ENTEROGUARD M .01.2020 .01.2022
AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Puibere 150039 / 29.01.2015 1 din 1
DATELE gon el
TESTARII g e
REES TEST LIMITE/CRITERIL | pygiyy TAT [\mansrciton
P.OS. # ADMISIBILITATE i‘i(? -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22 | A spect 10.01.20 | 10.0120 | Pulbere groscioara |Pulbere groscioara S
pe
POS#F3.2.-22 | ¢y joare 10.01.20| 10.01.20 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |nfiros 10.01.20 | 10.01.20 Slab-caracteristic | Slab-caracteristic S
ST4.2. Identificare: prezenti prezenti ]
Oxitetraciclina HCI, 10.01.20| 10.0120
Metronidazol, Bismut
subnitric, Furazolidona
S14.3.L Confinut in: 100120 13.0120 | 57-63g100g | 627g100g S
Oxitetraciclina HCI
SH432. |Coninut in: 100120 130120 | 95-105¢/100g. | 9.662/100g. S
Metronidazol
SI4.3.3. Confinut in: 100120 130120 | 1.9-21g/100g 2,05 /100 g. S
Furazolidona
Ph Eu 9.0, Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° | < 10° CFU/g S
cap. 5.1.4 microbiologica 13.01.20 | 20.01.20 | TYMC(CFU/g)=<10° | < IO?CFU;‘g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
Sl4.1. Control continut per 10.01.201 10.01.20 50 g./pg. 3% corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10000 pg. 50g 500000 g

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitafile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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