CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 987 /.. 20.08.2019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD FRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. - 3809
R //-‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari. TF-077190, ROMANIA DATA ('ONDI'"ONAR" VALABILITATE
OMVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 072019 e
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PA(-"'“I i
OXIFURAN 140066 / 11.04.2014
Comprimate
Econ
DATELE TESTARII A ACHTG
REF./ 1 LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT
P.OS.# TEST ADMISIBILITATE INESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ?:{{.M-um._ -
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 14.08.19 14.08.19 Compn'male Comprima[e S
POSH#F3.2.-22  |cyuloare 14.08.19 | 14.08.19 Galbena Galbena S
POSH#F3.2.-22  Iniros 14.08.19 14.08.19 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.2. Identificare 14.08.19 | 14.08.19 S
Oxitetraciclina HCI, Prezente prezente
Furazolidona
S14.3.1 Continut in 14.08.19 | 20.08.19 | 133 - 14,7 mg/cpr. | 14,48 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
SI4.3.2 Confinut in 14.08.19 | 20.08.19 | 3.8 -4.2 mg/cpr. 3,88 mg/cpr. S
Furazolidona
POSH#F3.2.29. [ppaca wodie 14.08.19 | 19.08.19 | 4 1110-0.1290 g/epr | 0.1189 gicpr. S
SI4.1. Masa individuala 14.08.19 | 140819 | 4 )110.0,1200 g/cpr | corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare MORIX ] abets Max. 15 min, corespunde S
SIal. imivaligoniibuipe 14.08.19 | 14.08.19 100 cpr.A. Eotheanis S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12493 1. 100 comprimate 1249300 comprimate

Produsul a fost controlat §i corespunde la parameltrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor gi liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicait)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA P IFICATA
- li\C E(}E
Biochim.Silvia Stingg Dr. Petru STHUBE /= ‘;
Sef Laborator Director Calitate; Reprezen eiéat %J
Data: 20.08.2019 Data: 20.082019  \ .~ o OrCialg /




Capital social subscris s varsat 4,677.337,19 iet; J 23/754/2001; C.L F: RO 482384
Adresa: sos, Centurii, nr, 7, oras Voluntari, jud. Iifov, cod postal: 077180
Tel,. 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax: 021 350 31 10,021 350 75 84

Aceadint GMF (Bund Brachcd da Fadrcstel e-mall: romvac@romvac.ro; websile: www,romvac.io
mxaw Cod IBAN: ROB RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursaia Unirea Bucurest!
Ceriiicat i SR EN 150 9001, SREN (B0 14007, SR OHSAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 088X )XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 957M /20.08.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud 1lfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, 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. sanétatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ca

Produsul — OXIFURAN - comprimate
Seria/lot — 41 /.07.2019
Valabilitate — .07.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sdndtatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului gi este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140066 / 11.04.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./20.08.2019

od

DIRECTOR CALITATE




