CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 851 /.. . 2707200 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROGL-T7. 00088 Nr.: 63/2019/RO
R o/“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [XR SimiE o0 Faosia
MVAC o) Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
Compasy 48 3309
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
OXIFURAN .04.2020 .04.2022
P AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 140066 / 11.04.2014 1 din 1
DATELE EOD N
I SATISF TOR
o TESTARIL | LIMITECRITERI | pozyprar ™ iomercuon
P.OS. # T r\.(‘ NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#¥3.2.-22. | A gpect 22.07.20 | 22.07.20 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |cyloare 22.07.20| 22.07.20 Galbena Galbena S
POSHF3.2-22 Ipiros 22.07.20| 22.07.20 Slab-caracteristic Slab-: ’ S
caracteristic
SI4.2. Identificare s
Oxitetraciclina HCI, |22.07.20 | 24.07.20 Prezente prezente
Furazolidona
S14.3.1 Nt
Continut in 5 13,3 - 14,7 mg/cpr. 14,61 mg/cpr. S
Oitetraciclina HC1 | 22-07-20| 24.01.20
S14.32 s _
El?::;:::ild::tm 230720 24.0720 3.8 - 4.2 mg/cpr. 3,85 mg/cpr. S
POSHF3.2.-29. |Masa medic 2207201 240720 | 4 1110.0,1290 g/cpr | 0,118 g/cpr. s
SI4.1. Masa individuala | 2207201 240720 1 4 1116.0,1200 g/cpr corespunde S
¥
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare cindend Kl Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 22.07.20 | 29.07.20 TYMC (CFU/g) < 10° < IO? CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absent/g
v
SI4.1. Control confinut per 20120 28729 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12492 . 100 comprimate 1249200 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menlionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatii §i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatidVe, in conformitate cu cerinjele GMP previazute de citre
ANSVSA 3i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite i $-a constatat conformitatea acestora cu ceninfele GMP.
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DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicafi)

SEMN RA LAB. ITATII SEMNATURA PE FICATA

Data: 27.07.2020 .. .. ...
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