CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . .83.../ 0L.02.2017 ...
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. 67 2251
R Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
MVAC 1ol Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 123016 i
Email: romvaci@romvac.ro i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COME;I:CIAL[;:RE Mclml I
ENTEROGUARD M TN/ LI n
Comprimate
DATE':LE g—(:?ﬂ‘.ifﬁckl'm
REF./ TEST ol s LIMITE/CRITERHI | peoyy TAT  [Neamsrackron
P.OS. # ADMISIBILITATE NG
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 31.01.17] 310117 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |yloare 31.01.17| 310117 Galben-crem Galben-crem S
POS#F3.2.-22 |\ iros 310117 31,0117 Slab caracteristic Slab caracteristic S
St4.2. Identificare: prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI, 31.01.17] 31.01.17
Metronidazol,
Furazolidona,
1431 Continut in: 31.01.17] 01.02.17 | 28.50-31,50 mg/epr. | 31,10 mg/epr. S
Oxitetraciclina HCI
Si4.32. Continut in: 31.01.17] 01.02.17 | 47.50 - 52.50 mg/epr. | 48.59 mg/cpr. S
Metronidazol
S14.3.3. Confinut in: 31.01.17] 01.02.17 | 9501050 mg/cpr. | 9,57 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2.-29. I\ asa medie 31.01.17| 31.01.17 | 0,2375-0,2625 g/cpr. 0.2497 g/cpr. S
g/cpr g/epr
ST4.1. Masa individuala  [31.01.17| 31.01.17 | 0.2375-0,2625 g/cpr. de S
g/cpr. corespun
POS#F3.2.-14 |1imp de dezagregare |31.01.17( 31.01.17 Max. 15 min. corespunde S
4.1 Control continut per |31.01.17| 31.01.17 40 cpr./Al. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14900 f1. 40 comprimate 596000 comprimate

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

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicarif)
SEMNAT(% LAB, CONTROLUL CALITATII . ALIFICATA
ST et 0o

Biod:ill Silvia Stilculescu
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172009




R : /J a C Capital social subscris i varsat: 4.677.337,19 Lei; J 23(754/2001; C.L.F. RO 482384;

Adresa: Oras Voluntari, 077190, Sos Centurii nr7, Judelul ILFOV;
Tel.: 021-350.31.06; 350.31.07; Fax: 021-350.31.10; 352.75.84
TRADITYE §1 \WOVATIE In SANATAZEA ANIMALELON E-mail: romvac@romvac.ro; Website: www. romvac.ro; www.parakill.ro

Acreditat GMP (Buna Practica do Fabricajie) Cod IBAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR - Suc. UNIREA Bucuresti
e et SR IS0 3001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria operativé ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 53M / 01.02.2017

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

Produsul - ENTEROGUARD M - comprimate
Seria/lot— 67 / 12.2016

Valabilitate — 12.2018
la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu

produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140065 / 11.04.2014.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./01.02.2017

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR




