CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr._ 822 |/ 23.07.2009 ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. f 2251
OMVAC  1e) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 07.2019 peage o
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE ?-\GINAI g
ENTEROGUARD M 140065 / 11.04.2014 "
Comprimate
DATELE E—?I:m ACATOR
- b AT
RER: TEST T TR | LIMITECRITERH | peziirar ks
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPEREF | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22.| Aspect 19.07.19| 19:07.19 Comprimate Comprimate S
POS#¥3.2.-22 |cyloare 19.07:19) 190719 Galben-crem Galben-crem S
POSH#F3.2.-22 |\Miros 19.07.191 198719 | oiop caracteristic Slab caracteristic S
Si4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCL. | 19.07.19| 22.07.19
Metronidazol,
Furazolidona,
Oxitetraciclina HCI
81432, Continut in: 1907.19) 220719 | 40 50 52,50 mgicpr. | 52,38 mg/epr. s
Metronidazol
$14.3.3. Continut in: e L 9,50 — 10,50 mg/cpr. 9,51 mg/cpr, S
Furazolidona
POS#F3.2.-29. |Masa medie 19.07.19| 220719 | 6 5375.02625 g/epr. | 0.2491 grepr. S
SH4.1. Masa individuala ¥0159y J2RTAD 0,2375-0,2625 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare i e s Max. 15 min. corespunde S
Sl4.1. Control continut per vy G 40 cpr/fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15013 . 40 comprimate 600520 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 bund practici de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicais)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTE

Biochim.Silvia Stincules
Sef Laborator
Data: | 23.07.2019 ..\

FEL B=11

0 RESPINGERE

01110

M)




Capital social subscris 5 vrsat 4,677 337,19 let, J 2375472001, CIF. RO 482384
va' Adresa: o8, Centurl, nr. 7, orag Volundarl, jud. lifov, cod postal: 077180
Tel - 021 350 31 06, 0213503107

Fax 021 350 31 10,021 350 75 84

romvac@romvac.fo; websile: www.romvac. 1o
:::::n__‘mufmp Cod BAN. mmwmsmw BCR, Sutursais Unirea Bucurest
Carificat ou SR EN 150 900). SR EN 180 14001, 5R OrSAS 1001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 088X )00 1243 - Trezoreria Mun. Bucuregt

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 822M / 23.07.2019

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

Produsul - ENTEROGUARD M - comprimate
Seria/lot — 41 / 07.2019
Valabilitate —  07.2021

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

ROMVAC COMPANY S.A./23.07.2019

“d

DIRECTDR CALITATE




