CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .18 .[.... 03.08202) ... ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUC ATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
» NR, SERIE COD PRODUS
Roﬁac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 -
Congay x 28242; 2220
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENTEROGUARD M = 4730 =t o
Premix medicamentat 150039/ 29,01.2015 | 1din1
DATELE TESTARII cop
S- SATISFACATOR
et TEST LIMITEACRITERIL | opayyl TAT  |NS-esamrachion
P.OS. # PRI | S— ADMISIBILITATE NC =~ MECONCLUDENT
’ NT - NETESTAT
POS#F3.2-22 | A qpect 26.07.21 | 26.07.21 | Pulbere groscioars | Pulbere groscioara S
. 2
POS#F3.2-22 | (yjoare 260721 || 260721 Galben-crem Galben-crem s
POSHF3.2-22 |\ firos SBAFEL | 2edr2l Slab-caracteristic Slab-caracteristic S
Si4.2. ldentificare: 26.07.21 | 26.07.21 prezonli e S
Oxitetraciclina HCL,
Metronidazol, Bismut
subnitric, Furazolidona
S14.3.1. Conjinut in: 26.07.21 | 270721 | 5,7-63 21008 6,26 2/100 g. s
Oxitetraciclina HC
S143.2. Coniniit tht 260721 | 270721 | g5 j0sg/100g | 1024 g/100g. S
Metronidazol
2
$14.3.3. Continut in: 20721 | 27071 1,9-2,1 /100 g, 2.10 g/100 g. S
Furazolidona
Control contaminare 27.07.21 | 03.08.21 TAMC (UFC/g) — 10° < 10° UFClg S
POSHF3.3-000 micmbiologica TYMC {UFCJ’S] -10* <10 UFCJ’B
BTGN (UFC/g) — 10¢ < 10° UFC/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g,
absent/g, Salmonella Salmonella
absenu23 g absent/25 g
el 2
Si4.1. Control con{inut per 2600210 || 20Gh 50 g/pg. 3% corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
3999 pg. 50g 199950 g

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetata si controlatd in unitatea/unitijile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizote de clire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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¥ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Data:_03.08.2021 7
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