|
CERTIFICA; DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
|

1" 509 ./ 31.05.2022 .. ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO /-27.12.2019 Nr.: 632019/RO
R < Sos. Centurii nr. 7, Volugtari. IF-077190, ROMANIA S grme Fr——
OMVac o rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 7% v
Email: romvaciiromvacyo i
DENUMIREA COMERCIALA A PROQUSULU! DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
ENTEROGUA M .05.2022 .05.2024
] AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Premix medicafentat 150039 / 29.01.2015 I 1din 1
] . CoD
s TEST ARTELE TESTARE | M meCRITERU | g par S i ioon
P.OS. # Icerenr | rooazane| APMISIBILITATE NC = mconETinenT
: . NT - NETESTAT
POS#F3.2-22 | Agpect 24.0522 | 240522 | Pulbere groscioara | Pulbere groscioara S
POS#F3.2-22. |cyloare e K Galben-crem Galben-crem S
- i o k] -
POS#F3.2-22 |\ jiros _24‘05'2" ek Slab-caracteristic Slab-caracteristic S
SI4.2. Identificare: fd32 || 240522 Prezenti zenti S
prezen
Oxitetraciclina HCl,
Metronidazol, Bismut
subnitric, Furazolidona
Sl 4.3.1. Continut in; 24.0522 | 240522 | S57-63gl00g $.89 g/100 g. S
Oxitetraciclina HCI
SI43.2. Continut fa: (40522 | 240522 | o5 0501008 | 10491008 S
Metronidazol
)
S143.3. Continut in: 3.0522 | 249522 |, 19_3 1 g/l00g. 1.97 /100 g. S
_|Furazolidona
Control contaminare 24.05.22 | 31,0522 | TAMC (UFC/g) - 10° < 10" UFC/g S
#F3.3-009 |microbiologica TYMC (UFC/g) - 10° <10 UFC/g
FOSRI-2:00 BTGN (LiIFC/g) - 10¢ < 10* UFC/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g,
absent/g, Salmonella Salmonella
absent25 g absent/25 g
St4.1. Control continut per Al B 50 g./pg. 1 3% corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] _ OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
4006 pg. S0 200300 g

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile 1 1 §Us mengionate sunt reale §i corecte. Aceasta sene de produs a fost fabricatd, mclusiv

ambalati/etichetatd si controlatd in uni
ANSVSA si cu specificafiile din autorizalia |
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea a

itdjile mai sus mentiopatd/e, in conformilate cu cermiele GMP previzute de catre
comercializare. fnregistrarile referitoare la fabricatin, ambalarea si analizele de scrie au
stori cu cerintele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODLUS

O ALTELE (Explicatin)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE
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