CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 586, /1 28.06.2018

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. u 2251
R m}iﬁc Tel./Fax; (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 '
pany . 06.2018 06.2020
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALEZARE PAG]NAI din1
ENTEROGUARD M 140065 / 11.04.2014
Comprimate
DATELE gl_OD
. % SATISFACATOR
REF./ TEST TESTARI | LIMITE/CRITERNL | proyoin  INS-
P.OS. # ADMISIBILITATE NopnistAckIoR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3 2.-22. Aspect : 27.06.18| 27.06.18 Comprimate Comprimate S
POSH#F3.2-22 lcyloare 27.06.18! 27.06.18 Galben-crem Galben-crem S
POS#I3.2.-22 I\firos 27.06.18| 27.06.18 Slab caracteristic Slab caracteristic S
SI4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCL, |27.06.18] 27.06.18
Metronidazol,
Furazolidona,
SI4.3.1. Coptinut in; 27.06.18| 28.06.18 | 28,50—-31,50 mg/cpr. 31,16 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2. Continut in: 27.06.18| 28.06.18 | 47,50 — 52,50 mg/cpr, 50,84 mg/cpr. S
Metronidazol
S14.33. Continut n: 57.06.18| 28.06.18 | 9,50 —10,50 mg/epr. 9,60 mg/cpr. S
Furazohidona
POSAF3.2.-29. |\ fasa medie 27.06.18| 27.06.18 | 0,2375-0,2625 g/cpr. 02511 glopr. S
Si4.1. Masa individuald 27.06.18| 27.06.18 | 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde s
POS#F3.2-14 | 1imp de dezagregare | 27.06.18| 27.06.18 Max. 15 min. corespunde S
St4.1. Control continut per 127.06.18| 27.06.18 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN[TAT[ ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15036 11. 40 comprimate 601440 comprimate

Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specifica¢i in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat n acord ca cerintele prineipiilor si liniilor directoare de buni practied de fabricatic pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAURETESTARE [0 RESPINGERE

(1 ALTELE (Explicaii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII PERSOADACALIFICATA

FFLI-¥1 0i/0 07.2009



Capitai social subscris §i vrsat: 4.677.337,19 lef; J 23/754/2001; C.LF.: RO 462384
0 m va ' Adresa: sos. Genturii, rir. 7, orag Voluntari, jud. ifov, cod pogtal: 077190
Tel.: 021 350 31 06, 021 350 31 07
Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
C ompany o-maii: romvac@romvac.ro; website: www.romvac.ro
Cod IBAN: ROGE RNCB 0062 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Uriirea Bucuresi
Cod IBAN: RO82 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

Acreditat GMP {Sund Praclici de Fabricatie)
Sistern Integrat de Management
Certifical eu SR EN ISC 8001, SR EN SO 14001, SR QHSAS 18001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 586M / 28.06.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Itfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declardm pe propria rdspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotiirdrea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ci

Produsul ~ ENTEROGUARD M - comprimate
Seria/lot— 11 / 06.2018
Valabilitate —  06.2020

la care se referd aceasta 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./28.06.2018

DIRECTOR CALITATE




