CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1184 / 27.11.2023

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROFOL)-2311.aM9 Nr.: 63/2019/RO
RO@EEC Sos. Centurii nr. 7, \{oiuntari, IF-077190, ROMANIA  [(p cpriE COD PRODUS
Compary  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 66
y o 3809
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
OXIFURAN .11.2023 .11.2025
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 140066 / 11.04.2014 1 din 1
DATELE ngD
EF. A ( SATISFACATOR
eyl TEST oo k%gl’lﬁ%giﬁg REZULTAT |NS_ esaTisFACATOR
PALE.S iNCEPERE | FINALIZARE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 17.11.233 | T17.11.23 Comprimate Comprimate S
POSFFIIL. | Culoare 71123 171123 Galbena Galbena S
POSHF3.2-22 Infiros 17.1123 | 17.11.23 Slab-caracteristic Slab- N
caracteristic
Sl4.2. Identificare S
Oxitetraciclina HCI, |17.11.23| 17.11.23 Prezente prezente
Furazolidona
S[43.1 s A
Continut in 171123 | 201123 13,3 — 14,7 mg/cpr. 14,67 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI T U
S14.3.2 S
Con;mu_t in 17.11.23 | 20.11.23 3.8 —4.2 mg/cpr. 3,82 mg/epr. S
Furazolidona
POSH#I3.2.-29. |\ 1252 medie e 0,1110-0,1290 g/cpr 0,1195 g/cpr. S
2
SI4.1. Masa individuala LAy e 0,1110-0,1290 g/cpr corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 1145 121128 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 10° < 10° CFU/g S
POS#E3.3-009 |microbiologica 20.11.23 | 27.11.23 TYMC (CFU/g) — 107 < 10* CFU/g
M.O. specifice —E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.L. Control continut per e e 100 cpr./l. corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)  (COMERCIALA (2)
12457 1. 100 comprimate 1245700 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSO

Biochim. Silvia Stanculescu / Ing, Chim. Radut Marin | Dr. biolog Lucia Diaconu /A,
Sef Laborator / Adjunct Sef La Biochim. Andrei George Nica,
Data: 27.11.2023 Data: 27.11.2023
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