CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R Ma ¢ Sos-Centrii ar. 7, Voluntari, [F-077190. ROMANIA [ syug e
Vot Tel/Fax:(+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 58 2183: 20485 10836
Email: romvaciaromvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
o 03.2021 03.2023
ENROFLOXAROM 10% T COMERCIALIEARE Trcan
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din1
f CoD
DATELE TESTARI i -
REF. LIMITE/CRITERIL | oo NS_
P.OS. # il ADMISIBILITATE | e NRRATIRRAC TR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUGENT
NT — NETESTAT
1 2
POSHF3.2-22 | Aqpect Hi 10,0321 | ‘10,0521 Solutie limpede Solutie limpede S
2
POS#F3.2.-22  |cyioare 10,0321 | 10,08.21 Usor galbuie Usor galbuie S
POSHE3 2222 Miros 10.03.21 10.03.21 Fare Fara S
Si4.2. Identificare: 10,0321 | 10.03.21 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
ST4.3.1 Coninut in: 10.0321 | 110321 | 9.50 - 10,50 /100 ml. | 10,43 2/100 m). S
Enrofloxacin
Control contaminare | 15.03.21 | 22.03.21 | TAMC (CFU/ml) - 10° | < 107 CFU/ml S
lposgl:33_009 I‘I'IICI'OkHOiOgiC& TYMC (CFL”ITI” - 10! < lO' CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/ml
| absent/ml
|5' 4.1 Control continut per | 10.03.21 | 10.03.21 50 mi/fl. + 3%
ambalaj 100 miAfl. + 2% Corespunde S
l 1000 mi/fl + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(111)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 11, 50 ml 50200 mi
s0n. 1000 mi 50000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatitle mai sus menjionate sunt reale g1 corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalaid/etichetatd si controlatd in unitatea/unitagile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricaia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §1 s-a constatal conformitatea acestora cu cennjele GMP.
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