CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Ne, 1134 /22122005 .
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RQULs=A304.2023 Nr.: 76/2023/RO
T ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (7 spmmm D TRGHTR
comany Lel/Fax: (+4) 021 3503109 / (+4) 021 350 3110
ity . 76 3809
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
OXIFURAN .11.2025 .11.2027
. AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 140066 / 11.04.2014 1din1
DATELE CcoD
REF./ A S~ SATISFACATOR
P.OS. # TEST 1ES1ARU kﬁiﬁf;ﬁiilﬁ?g REZULTAT |NS — ESATISFACATOR
e iNCEPERE | FINALIZARE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 12.12.25 | 12.12.25 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 | yioare 12.12.25 | 12.1225 Galbena Galbeni S
POS#F3.2.-22 Miros 12.12.25| 12.12.25 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.2. Identificare 8
Oxitetraciclina HCI, | 12.12.25| 12.12.25 Prezente prezente
Furazolidona
S143.1 G ; -
Continut in 12.1225 | 15.12.25 13,3 — 14,7 mg/cpr. 14,69 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI T T
S14.3.2 Conginut in 3,8 — 4.2 mg/epr 3,82 mg/epr S
) g 12.12.25 | 15.12.25 d 2 ’ : ’
Furazolidona
POS#F3.2.-29. |\ asa medie LI5S 112 0,1110-0,1290 g/epr 0,1159 g/epr. S
SL4.1. Masa individuald bR 0,1110-0,1290 g/cpr corespunde 5
POSHI3.2.-14 Timp de dezagregare 131285 131225 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° <1 CFU/g S
POSHF3.3-009 microbiologica 15.12.25| 22.12.25 TYMC (CFU/g) — 102 <1 CFU/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per PRI RENEES 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj

MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI

COMERCIALE (1)

COMERCIALA (2)

CANTITATE PRODUS / UNITATE

TOTAL (1x2)

12419 fl.

100 comprimate

1241900 comprimate

Prin prezenla certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlata in unitatea/unitilile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Tnregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

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

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

Ol ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATI

PERSOANA CALIFIGATA f=
U

Dr. bislog Lucia DIACONT 7,
Biochim. Andrei George NICA
Data: 22.12.2025

01.2020




