CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. 484, L. 18052020 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. ':B:!l(;;ﬁ " CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.20 Nr.: 64/2019/RO
Rofmvac S0 Centuriinr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA IS Sy S
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 38 b
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA C ?(}:sn;:;;(‘)’wlnll VALABILITATE
XAR ° ; 05.2022
ENROFL(_) O.Ri 10 /o AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S- ;
"ACA
REF./ — LIMITE/CRITERII ULTAT NS~
P.OS. # ADMISIBILITATE | P2 sericiTi
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22 | Aspect 07.05.20 | 07.0520 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 07.0520 | 07.05.20 Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F32-22  [piros 07.0520 | 07.05.20 Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 07.05.20 | 07.05.20 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S14.3.1 Continut in: 07.0520 | 120520 |9,50—10,50 g/100 ml. | 9,92 &/100 ml. S
Enrofloxacin
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| < 10°CFU/g S
i 110520 18.05.20 M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control conginut per 07.05.20 | 07.05.20 S0 mi/fl. £ 3% Corespunde S
ambalaj 100 mifl. + 2%
MARIMEA SERIEI] OBSERVATII
NR. l"NlTATl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
1002 1. 50 ml 50100 mi
502 . 100 m| 50200 mi

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatew/unitatile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODLUS

O ALTELE (Explicapii)

0 REPROCESARE SAl RETESTARE

[0 RESPINGERE

Biochim. Silvia Stincnlesc?

Sef Laborator
Data:

18052020

FEL 11101

0res 01,2020



