CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
1125/

Nr.

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110

Email: romvac@romvac.ro

Romvac

Compaiy

AUT. FABRICATIE
RO 01/-27.11.2019

CERTIFICAT GMP
Nr.: 64/2019/RO

NR. SERIE
13

COD PRODUS

2132; 2149; 19816;
67027; 36516

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
ENROFLOXAROM 10% L 11,2025
" z AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din1
COD
DATELE TESTARII IR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT INs-
P.OS. # ADMISIBILITATE ngmmmc,\mk
INCEPERE | FINALIZARE BRI
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 2d123 | RILE Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 Culoare 02.11.23 | 02.11.23 Usor galbuie Usor galbuie s
POS#F3.2-22  \firos AL | L Fara Fara S
S14.2. Identificare: LS |l lad Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S14.3.1 Conginut fn: 021123 1 061123 | o i0s0igf00ml. | 9002 /100 il S
Enrofloxacin
Control contaminare | 001123 | 131123\ v (P UM - 107 | < 102 CFU/m S
POSHF3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/ml) = 10' < 10! CFU/ml
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
SI4.1. Control continut per VELL23 | DIl
ambalaj
Corespunde S
50 ml/fl £ 3%
1000 ml/fl + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

1019 11,
50 1l

ICOMERCIALA (2)

ICANTITATE PRODUS / UNITATE

50 ml
1000 ml

50900 ml
50000 ml

TOTAL (15 2)

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

[ ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

ng. Chim. Ridut Marin

Data:

SEMNATURA PERSOANA ¢

i

Dr. biolog Lucia Diaconu i, |
Biochim. Andrei George Nica
13.11.2023 :

0103 01.2020




