CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 258 [ 21032022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROGL/=3L1L20D Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari. [F-077190, ROMANIA
NR. SERIE COD PRODUS
Rﬂac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 59
3809
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARID | VALABILITATE
OXIFURAN .02.2022 .02.2024
" AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140066 / 11.04.2014 1din 1
DATELE gon o
SATISFACATOR
i TEST TESTARI] LIMITEACRITERIT | pyyyp TAT |Ns—esanseacAror
P.OS.# = . ADMISIBILITATE e
NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Agpect 09.03.22 | 09.03.22 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |-\icare 09.03.22 | 09.03.22 Galbena | Galbend S
_i_
POSH#F3.2-22 Miros 09.03.22 | 09.03.22 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.2. Identificare S
Oxitetraciclina HCL, | 09.03.22 | 09.0322 Prezenle prezente
Furazolidona
S143.1 Py
Continut in 13,3 - 14,7 mg/cpr. 14,70 mg/cpr. S
Oxitetraciclina ey | 99:03-22 | 10.03.22
S1432 —_— _ ;
(:on;'mu’t in 09.03.22 | 10.03.22 3.8 4.2 mg/epr. 4,18 mg/epr. S
Furazolidona
POS#F3.2-29. |\asa medie e 0.1110-0,1290 g/cpr 0,1185 g/epr. s
)
St4.lL. Miisa individuals, | 00022 ( 09.03.22 0.1110-0,1290 g/cpr f corespunde S
POSAF3.2.-14 Timp de dezagregare it bt Max. 15 min, corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 1(¥ < 10° CFU/g S
POS#F3.3-000 |microbiologica 14.0322 | 21.03.22 TYMC (CFU/g) - 107 < 10° CFU/g
M.O. specifice - E. coli E. coli absent/g
absent/g
g
ST4.1. Control continul per b e 100 cpr./1l. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (132)
COMERCIALE (1) | COMERCIALA (2)
12441 11 100 comprimate 1244100 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt resle §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizagia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricajia, ambalares i analizele de serie au
fost revizuite §i s~-a constatat conformitatea scestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapi)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FFL 1-11-01

0103 012020




