CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 228 [ ... 07.03.2023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO /-27.01.2069 Nr.: 6372019/RO
R c,/"' Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA SR semie P
MVAC 1) /pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 & et
] Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
OXIFURAN .02.2023 02,2025
. AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140066 / 11.04.2014 ! 1 din 1
DATELE " ;?_OD .
SATIAF
RER/ TEST TESTARN preii iy | REZULTAT |Ns - samorncaron
P.OS.# INCEPERE | FINALIZARE NC — NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 28.02.23 | 28.02.23 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 |cyloare 28.02.23 | 28.02.23 Galbena | Galbend S
POS#F3.2-22 I\firos 28.02.23 | 28,0223 Slab-caracteristic I Stab- S
| | caracteristic ]
|
S142. Identificare S
Oxitetraciclina HCI, |28.02.23 | 28.02.23 Prezente prezente
Furazolidona
SI4.3.1 il b :
Continut in 13,3 - 14,7 mg/cpr. 14,70 mg/cpr. S
Oxitetraciclina picy | 230223 | 28.0223
SI432 qouia 5 -
| Cummu} in 280223 | 280223 3.8 - 4.2 mg/epr. 3,82 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2.-29. |\12 4 medie 28.02.23| 280223 | §1110-0,1290 g/cpr | 0,188 gicpr. s
SH4.1. Masa individuals | 20223 | 280223 | 4 1410.0,1290 g/cpr corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare A8.0223| 280223 Max. 15 min, corespunde S
[ Control contaminare TAMC (CFU/g) - 1P < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 [microbiologica 28.0223| 07.0323 | TYMC(CFUR-10° | <10°CFU/g
M.QO. specifice - E. coli | E coli absent/g
lll'ul'l‘jg !
St.1, Control confinut per 0233 BB 100 cpr./iL corespunde S
| ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)  |COMERCIALA (2)
12426 1. 100 comprimate 1242600 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢3 informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastil serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatdi/etichetatd 51 controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionntd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificajiile din sutorizatia de comercializare. Inregisirarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestorn cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE
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