CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. M85 /05022017

...............

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. o 3809
Sos. Centurii nr. 7. Volunl.ari, IF-()??!%, ROMANIA DATA C‘ONI)ITIONAIIII VALABILITATE
ROMVAC 1oy rax: (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 05.2017 i
Email: romvacaromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI A —— m\mm" .
- - n
OXIFURAN 140066 / 11.04.2014
Comprimate
coD
DATELE TESTARII S-
L ACA
REF./ - LIMITE/CRITERIT | pooi o o g
P.OS. # ADMISIBILITATE v ctron
INCEPERE | FINALIZARE o
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 28.11.17 | 28.11.17 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22  |cyloare 28.11.17 | 28.11.17 Galbena Galbend S
POS#F3.222  |\giros 28.11.17 | 28.11.17 |  Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.2, Identificare 28.11.17 | 28.11.17 S
Oxitetraciclina HCI, Prezente prezente
Furazolidona
S143.1 Continut in 28.11.17 | 05.12.17 | 13.3- 14,7 mg/cpr. | 14,38 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HC
S143.2 Continut in 280117 | 051217 | 38-42mgicpr. | 3.84 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2-29.  |\asa medie 281117 | 28.11.17 | 0,1110-0.1290 g/cpr | 0,1196 glcpr. S
St4.l. Masa individuala 281117 | 281017 | 0.1110-0,1290 g/epr |  corespunde S
POS#F3.2-14  |1im de dezagregare | 28.11.17 | 28.11.17 Max. 15 min. corespunde S
SI4.1. Control continutper | 28.11.17 | 28.11.17 100 cpr/fl. corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12364 1. 100 comprimate 1236400 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 bund practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

e

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim.Silvia Si

$ef Laborator

Data: 05122017/ ",

SEMNATURA

G4

'Eenuﬂcaﬂ

Frei-ni

o0 07.2009



Capital social subscrs & virsst 4677 397 19 let; J 2375472001 CLF| RO 482364
Adresa 508. Caeoluri, v 7. orag Voluntar, jud. lov, cod postall 077190
Tel: 021 350 31 06, 021 350 31 O7
Fax: 0121 350 31 10,021 350 75 84

rn WEDSAE WWW.IOMVBC 0
Acsaetn GAKS i Peacsicd e Pt Cod IBAN: mmmmamnm-am.&mmm
B ) Cod (BAN: ROBZ TREZ 4215 063X XX00 1243 - Trezorena Mun, Bucurest
il 2 5 BN B0 9001, SR EN 50 14001 ER DHEAS 18001

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1185M /05.12.2017

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 Hotérarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — OXIFURAN - comprimate
Seria/lot — 28 /.05.2017
Valabilitate — .05.2019

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanétatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 140066 / 11.04.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./05.12.2017




