CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 707 .[... . 28.07.2025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RELL/ 00042025 Nr.: 76/2023/RO
R 061’; ¢ Sos: Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (& semi O EROE
communy Lel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 74
Company . 3809
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
OXIFURAN - Co.ﬂzﬁgfi - .05.2027
; AUT. COM ALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140066 / 11.04.2014 1din 1
DATELE CcOD
o i S— SATISFACATOR
EEF; TEST TESTARII k%?;ﬁi}iiﬁg REZULTAT |NS - ESATISFACATOR
s INCEPERE | FINALIZARE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#HF3.2.-22. | Agpect 18.07.25 | 18.07.25 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 | cyjoare 18.07.25 | 18.07.25 Galbeni Galbena S
POSAF3.2.22 Ifiros 18.07.25 | 18.07.25 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic

Sl4.2. Identificare S

Oxitetraciclina HCI, | 18.07.25| 18.07.25 Prezente prezente

Furazolidona
S14.3.1 Continut in 18.0725 | 21.07.25 13,3 — 14,7 mg/cpr. 14,59 mg/cpr. S

Oxitetraciclina HCI Vi Wk
S14.3.2 o

Con;mu_t in 18.07.25 | 210725 3,8 —4.,2 mg/epr. 3,97 mg/cpr. S

Furazolidona
POSHF3.2.29. |\ fasa medie minosass | Mt T U1 31,00 e - 0.1186 g/cpr. S
SL4.1. Masa individuala belia| Ta0Ras 0,1110-0,1290 g/cpr corespunde s
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare S s Max. 15 min. corespunde S

Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° <1 CFU/g S

M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
: 5 =
SI4.L. Control continut per Sl 100 epr./11. corespunde S
s ambalaj o . o
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI

COMERCIALE (1)
12392 f1.

COMERCIALA (2)

ICANTITATE PRODUS / UNITATE

100 comprimate

TOTAL (1x2)

1239200 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionata/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie ay

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

I:l RLSPENGI:R.E

SEMNATURA

FF1.1-11-01

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

Data: 28.07.2025
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