CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 782 / 11.07.2019
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. - 2251
o A Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110
sy 07.2019 07.2021
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI i ComEncLizAl TSNS
ENTEROGUARD M 140065 / 11.04.2014 L
Comprimate
DATELE S_ODSF_ o
TESTARII S
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
POS# | o0 ADMISIBILITATE |  REZULTAT  hesansriciron
INCEPERE | FINALIZARE [NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | Agpect 10.07.19| 10.07.19 Comprimate Comprimate S
POSH#F3.2.-22 |culoare 10.07.19| 10.07.19 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 | Miros 10.07.19| 10.07.19 |  Siab caracteristic | Slab caracteristic S
S14.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCL, | 10.07.19] 10.07.19
Metronidazol,
Furazolidona,
SI4.3.1. Continut in: 28,50 - 31,50 mg/cpr. | 30,51 mg/cpr. S
{1 10.07.19| 11.07.19 pr cpr
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Coninut in: 47,50 - 52,50 mg/cpr. | 50,33 ; S
10.07.19| 11.07.19 g/cpr mg/cpr
Metronidazol
Al4s3 Continut in: 10.07.19| 11.07.19 | 9,50 10,50 mg/cpr. 9,85 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2.-29. |Masa medie 10.07.19| 10.07.19 | 0,2375-0,2625 g/cpr. |  0.2508 g/cpr. S
St4.1. Masa individuala | 10.07.18| 10.07.19 | 02375-0,2625 g/cpr. unde S
pr coresp
POS#F3.2-14 |Timp de dezagregare | 10.07.19| 10.07.19 Max. 15 min. corespunde S
S Control continut per | 10.07,19| 10.07.19 40 cpr/fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14932 f1. 40 comprimate 597280 comprimate

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bunid practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaif)

SEMNATURA LAB. CONTF

Biochim.Silvia Stinculescu

Sef Laborator

v

Data: 11.07.2009 XA

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

FEL-11

LR

07 2009




Capital social subscris i virsat: 4 677 337,18 bec ) 207542001, C.IF. RO 482384
v Adesa yos. Centurs, ne 7. oras Voluntar, jud. iow, cod pogtat 077180
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax 021350 31 10,021 350 7584
Acsnotal G [Bund Pracscs or Faonute N TOMVACEINOmvas.10, websile: www romvac 1
mmumuw: I Cod IBAN: mmmmamm BCR, Sutursals Uniren Bucurestl
Cocicat co SR EN 150 9001, SR EN 150 14001, 5 OHSAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 068X J0400 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 782M / 11.07.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuregti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantim si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérdrea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sénitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ¢a

Produsul - ENTEROGUARD M - comprimate
Seria/lot — 40 / 07.2019
Valabilitate — 07.2021

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140065 / 11.04.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./ 11.07.2019

' &

DIRECTOR CALITATE




