CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. . 7230 /[ .. 06.07.2020 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
Roév‘ac SUS.;(::CHIUIH nr. ?. Vﬂlunmri. 1F-077 lgﬁ. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Compamy Tel/ !°ax: (?4) 021 3503109 f( 74) 021 3503110 45 2132: 2149: 19816:
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CDM);I‘IONAR" VALABILITATE
o 06.2020 06.2022
ENROFL(,)XAROM 10% AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din1
oD
DATELE TESTARII o —
REF./ " LIMITE/CRITERII IN§ -
P.O.S. # ESK ADMISIBILITATE | RELULTAT (o ineencaron
INCEPERE | FINALIZARE Ii:rgown.umim
INT — NETESTAT
POS#F3.2-22 | Aspect 26.06.20 | 26.06.20 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22  |cyioare 26.06.20 | 26.06.20 Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F32-22  |miros 26.0620 | 26.06.20 Fara Fara S
SI4.2, Identificare: 26,0620 | 26.06.20 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
SI4.3.1 Confinut in: 26.06.20 | 29.0620 |9.50— 10,50 g/100 ml. | 9,69 g/100 ml. S
Enrofloxacin
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 107 | < 10" CFU/g S
S#F3.3-000 |microbiologica TYMC (CFU/g)< 10" | <10'CFU/g
POSWE23 SRS Jy SR M.O. specifice - E. coli| E, coli absent/g
absent/g
Si4.1. Control continut per 26.06.20 | 26.06.20 Corespunde S
ambalaj 100 mVfl. £ 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 1, 100 ml 100400 m!

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambaluti/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatin, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicari)

] REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTR

Biochim. Silvia Stinculesct

Sef l.aborator

Data:_06.07.2020. . .

FFL1-11-01

Data:_06,07.2020. .

01703 012020




