CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1283 / . 18122020 ..
NUMELE S$I ADRESA PRODUCATORULL AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
A TC'..‘;FEI.Kl (+4)021 3503109/ (+4)021 3503110 34 2132; 2149; 19816;
Lmail: romvacia romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
. 12.20260 12.2022
a -
ENROF L(_)XAROM 10% AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 din 1
‘ CoD
DATELE TESTARII S-
REF./ e B LIMITE/CRITERI | provs o Ng
P.OS. # ' ADMISIBILITATE ‘ :F"“m““m"
| INCEPERE. | FINALIZARE e
B | NT - NETUSTAT
Hr 2 J2 ) A
POSHF3.2-22  Iaspect guIsdy | a1 '2_20 Solutic limpede | Solutie limpede | S |
AT ) 2
POS#F3.2.-22 Culoare - ENERO LB I:20 ~ Usor galbuie Usor galbuie s
SHF 7.12.2 29
POSHF3.2-22 | \firos 07.12.20 _07. 12.20 “ . fan Fara | 5
Si4:2. Identificare: 07.1220 | 07.12.20 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin o o
S143.1 Conginut in: 071220 | 09,1220 | 950 - 10,50 @100 mi. | 10,18 g/100 ml. S
Iinrofloxacin . -
Control contaminare | 08,1220 | 151220 | TAMC (CFU/ml)< 10* | < 107 CFU/ml S
POSEF3.3-009 | microbiologica TYMC(CFU/mly < 10" | < 10" CFU/mI
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/ml|
I absent/ml
Sta., Control continut per | 07,1220 | 07.12.20 S0 mU/fl. + 3%
ambalaj 100 mi/Af). + 2% Corespunde S
MARIMEA SERIEI - 1 OBSERVATIL
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
1002 . 50 mi S01060 ml
502 fl. 100 ml 50200 mi

Prin prezenta certific faptul i nformatiile mai sus menfionate sunl reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricald. inclusiv
ambalatietichetatd st controlatd in unitatca/unitalile mai sus menflonatd/e, in conformitate cu cennjele GMP previzute de cdtre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-4 constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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