CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 643 /.. .06.07.2021 . . .. .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROWLJ=3211.019 Nr.: 632019/RO
R mvac 'SOS Centurii nr. 7. VO'UI!M, [F-—O'?'HQO. ROMANIA NR. SERIE COD PRODLUS
hes, Tel/Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 52 28242: 2220
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
FNTEROGUARD M AUT m:::‘:gz;um PAGINA =
Premix medicamentat 150039 / 29.01.2015 | 1.din |
DATELE TESTARII i
S— SATISFACATOR
REE] TEST LIMITE/CRITERIL | puzyLTAT |Ns-sesamsraciton
P.O.S. # oo coaiizane| APMISIBILITATE NE s conELi T
NT -~ NETESTAT
POSHF3.2-22 | Agpect 28.0621 | 28.06.21 | Pulbere groscioara | Pulbere groscioara S
POS#F3.2-22 l0yi0are 20621 | 286641 Galben-crem Galben-crem S
POSHF3.2.-22 |\gieo o 28.06.21 | 28.06.21 Slal teristic Slal ‘stic S
S14.2. ldentificare: 28.06.21 | 28,0621 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCIL
Metronidazol, Bismut
subnitric, Furazolidona
SH4.3.L Coninut in: 28.06.21 | 29.0621 | 5.7-63 g100g, 6,30 g/100 . S
Oxitetraciclina HC!
SI4.3.2. Continut in: P62t | BMA - 10,5 g/100 g. 10,40 /100 g. S
Metronidazol
514.3.3. Continut in: 02 | 200l 1,9-2,1 /100 g 2,10 g/100 g. s
o Furazolidona
Control contaminare 29.06.21 | 06.07.21 | TAMC (UFC/g) - 10° < 10° UFC/g S
POSEF3.3-009 |microbiologica TYMC (UFC/g) - 10* < 10* UFC/g
= BTGN (UFC/g) - 10° | < 10* UFC/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g,
absent/g, Salmonella Salmonella
absent/25 g absent/25pg
SI4.1. Control continut per 28.0621 | 28.06.21 50 g./pg. + 3% i S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (132)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de clitre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizafia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite gi s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

4 ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Data: 06.07.2021 .

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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