CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 161 / . .10.1020019
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 | Nr.: 47/2016/RO
R //-‘ Sos. ('erltl.tl'ii nr. 7, VOIU“WL lF‘O?? |90. ROMANlA NR. SERIE COD PRODUS
OMVAC e jpax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 Q 566
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
OXIFURAN .08.2019 [08.2021
C imat AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
PHpEimase 140066 / 11.04.2014 1din 1
CoD
REF./ PATHLETET™ | imrmercrirern taaschon
: AT |NS-
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REE :Ff”'s‘“ ATOR
INCEPERE | FINALIZARE 2 R
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 08.10.19 | 08.10.19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22  |oyloare 08.10.19 | 08.10.19 Galbena Galbena S
POS#F3.2-22  |Miros 08.10.19 | 08.10.19 Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.2. Identificare 08.10.19 | 08.10.19 S
Oxitetraciclina HCL Prezente prezente
Furazolidona
S14.3.1 Confinut in 08.10.19 | 10.10.19 | 133~ 147 mgepr. | 14,56 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
§14.3.2 Continut in 08.10.19 | 10.10.19 | 3.8 4.2 mg/cpr. 3.97 mg/cpr. S
Furazolidona
POS#F3.2-29.  |Masa medie 08.10.19 | O8.10.19 | 11 10.0,1290 g/cpr | 0.1187 gicpr. S
Si4.1. Masa individuala 08.10.19 | 08.10.19 | 4 1110-0,1290 g/cpr | corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare OKI0E | IR Max. 15 min. corespunde S
S14.1, Control continut per 081019 | 08.10.19 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1241511 100 comprimate 1241500 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatda/etichetnta  controlatd in unilatea/unitdfile mai sus menfionatd/c. in conformitate cu cernjele GMP previzule de citre
ANSVSA si cu specificatiile din aulorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
{ost revizuile si s-a constatatl conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODLS

O ALTELE (Explicaii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH




Capital soclal subseriy g virsal 4 877,337 19 lel, J 237842001, C1LF._ RO 482384
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1161M /10.10.2019

Noi, 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 Hotdrarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viaja, sanétatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — OXIFURAN - comprimate
Seria/lot — 42 /.08.2019
Valabilitate - .08.2021

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sindtatea, 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./10.10.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR
CONTROL MEDI




