CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 841 (.. .. 24082021 ... ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA ;
Roﬁ;a C : ‘ \ NR. SERIE COD PRODUS
Coupuny TeIJFax. (+4) 0_21 3503109/ (+4) 021 3503110 58 28242: 2220
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
ENTEROGUARD'M AUT. m:::':g:uunz AGINA =
Premix medicamentat 150039 / 29.01.2015 1din1
: COD
REF./ DATELE TESTARII LIMITE/CRITERI S— SATISFACATOR
TEST i REZULTAT NS esamisrACATOR
P.OS. # I el ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22 | 55pect 13.08.21 | 13.0821 | Pulbere groscioara | Pulbere groscioara s
POSH#F3.2-22 |cyjoare 1308207 13.0021 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2-22 |\ tiros IINEAL, | 1062 Slab-caracteristic | Slab-caracteristic S
S14.2. Identificare: 13:0821 | 130821 prezenti prezenti S

Onxitetraciclina HCL.
Metronidazol, Bismut
subnitric, Furazolidona

S14.3.1. Continut in: 13.0821 | 160821 | S57-63g100g 6,19 /100 g. S
Oxitetraciclina HCI

)
S14.3.2 Continut in: 13.08.21 | 16.0821 9.5-10,5 /100 g 10,19 /100 g. §
Metronidazol
S 4.3.3. Continit in: 13.08.21 | 16.08.21 19-2,1 100 g. 1,96 87100 &, 5
Furazolidona
Control contaminare 17.08.21 | 24.0821 | TAMC (UFC/g) - 10° < 10° UFC/g S
POSHF3.3-009 |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/25 g
)
St4.1. Control continut per 130821 | 13,0821 50 g./pg. + 3% corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetati si controlatd in unitatea/umitifile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatin de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatin, ambalorea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu ceringele GMP.
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