CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 183 /... 13032018 . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 2 3809
R Sos. Centurii nr. 7. Vulumari, 1F-077 1%. ROMANIA DATA (‘DNDmONiRll VALABILITATE
MVAC 1ol /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 05,2617
Cmper; : u: / 052019
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL AT COMRCIALIARE imim‘ e
OXIFURAN 140066 / 11.04.2014 "
Comprimate
COD
DATELE TESTARII 5-
AMA
REF./ T LIMITE/CRITERIL | peo oo Rg
P.OS. # ADMISIBILITATE AR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLDERT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | Agpect 12.03.18 | 12.03.18 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22  |cyioare 12.03.18 | 12.03.18 Galbena Galbena s
POS#F3.2-22  Infiros 12.03.18 | 12.03.18 | Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
Si4.2. Identificare 12.03.18 | 12.03.18 S
Oxitetraciclina HCI, Prezente prezente
Furazolidona
SI43.1 Continut in 12.03.18 | 13.03.18 | 133- 147 mg/cpr. | 13.91 mg/cpr. S
Oxitetracicling HC!
S143.2 Continut in 1203.18 | 13.03.18 | 3.8-42mgcpr. | 4,12 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2-29.  |\Masa medie 12.03.18 | 12.03.18 | 0.1110-0,1290 g/cpr | 0,1204 g/cpr. S
Sl 4.1. Masa individuala 12.03.18 | 12.03.18 | 0,1110-0,1290 g/cpr | corespunde S
POSHF3.2-14  l1imp de dezagregare | 12.03.18 | 12.03.18 Max. 15 min. corespunde S
S14.1. Control continutper | 12.03.18 | 12.03.18 100 cpr./fl. corespunde S
| ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATY CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12440 N 100 comprimate 1244000 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 buni practicii de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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Capital socwl subscris & virsat 4.677.337,19 e, J 237542007, C.LF. RO 482384
Adresi. s08. Canture, e 7, oras Volandan, jud. iow, ood posal 077180
Tel: G21 350 31 06, 021 350 3107
Fax (021 350 31 10, 004 350 7584

Commpxarn) rOMvaCRTOMvaC 1o, websile: Www.romvac.m

ex i ki Cod 1BAN. aoumcnoaaaocmamm . BOR. Sucursala Unirea Bucurest
EUn TRg e/ — e Cod [BAN- ROBZ TREZ 4215 069X Y000 1243 - Trezonerm Mun, Bucuresh
Caficar cu 99 6 15D W01, 58 BN ) 14001, SR DHSAS Ao

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 183M / 13.03.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in $os. 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 Hotardrea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, c

Produsul — OXIFURAN - comprimate
Seria/lot —29 /.05.2017
Valabilitate — .05.2019

la care se referd aceastd 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. 140066 / 11.04.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./13.03.2018

v o D
~ DIRECTOR CALITATE




