CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 113/ 12.02.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. ¥ 2251
OMVAC ¢ /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 01.2019 3t 3
Email: romvac@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI i e e e PAGINA
AUT. COMERCIALIZARE 1 din 1
ENTEROGUARD M 140065 / 11.04.2014
Comprimate
DATELE 500 -
T = SATISFACATOR
et TEST TESTARN | LIMITE/ICRITER | ey ray ATk
P.OS. # ’ ADMISIBILITATE NG
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAY
POS#F3.2.-22. | A spect 11.02.19] 11.02.19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | cyloare 11.02.19( 11.02,19 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |\iros 11.02.19| 11.02.19 Slab caracteristic Slab caracteristic S
Sta.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCL, | 1 o2, 19/ 11.02.19
Metronidazol,
Furazolidona,
. i onfinut in: b . — v mg/cpr. m a
S Continut i 11.02.19 12.02.19 | 28,50 - 31,50 mg/cp 31,25 mg/cpr S
Oxitetraciclina HC
S14.3.2. Continut in: - 47,50 - 52,50 mg/cpr. | 51.85 mg/cpr. S
11.02.19| 12.02.19 g/cpr g/epr
Metronidazol
SI'4.3.3. Con;inu} in: 11.02.19] 12.02.19 | 9.50 - 10.50 mg/cpr. 10,40 mg/cpr. S
Furazolidona
3.2.-29. |Masa medie 2. U2 » 25 g/cpr. ; cpr.
POS#F3.2.-29. |Masa med 11.02.19| 11.02.19 | 0,2375-0,2625 g/cp 0.2483 g/cp S
S14.1. Masa individuala | 11.02.19] 11.02.19 | 0.2375-0.2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 | Timp de dezagregare | 11.02.19| 11.02.19 Max. 15 min. corespunde S
SI4.1. Control‘ continut per | 11.02.19! 11.02.19 40 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14872 0. 40 comprimate 594880 comprimate

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

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE ( Explicaril)

SEMNATURA LAB. CON;[_ RO SALITATH
N

Sef Laborator
Data: 12.02.2019 . 3¢




Capital social subscris §i varsat 4.677.337,18 lei; J 275472001, C.1 - RO 482384
m va Adresa: sos. Centuril, nr. 7, oras Voluntari, jud. Ifov, cod postal: 077190
c Tl 021 350 31 06, 021 350 31 07
Fax: 021350 31 10, 021 350 75 84
L ol e-mail’ romvac@romyac. ro; websie: WwWw.romvac.ro
Cod BAN: RO68 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BOR, Sucursala Unires Bucurest

Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XXD0 1243 - Trezorena Mun. Bucurest

Acrwoimat (M [Bund Prctica de Fabrcsi
Sistarn Inbegra o Marsgeme
Cariifict oo SA EN (50 9001, 35 EN 180 14001, SR OHEAS 15001

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 113M / 12.02.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr. 1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ca

Produsul - ENTEROGUARD M - comprimate
Seria/lot — 27 / 01.2019
Valabilitate —  01.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, 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./12.02.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR

CONTROL MEDICAMI




