CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 334 !/ ]2:9!3!31
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R ma ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sg Semir P
Yo Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 61 b
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516 _
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
- o, 04.2021 04.2023
EN‘ROFL(_)XAROM 10% R ——
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 1 din1
COoD
DATELE TESTARII S-
REF./ —_— LIMITE/CRITERI | geouitar NS
P.OS. # ADMISIBILITATE fs e e kooa
INCEPERE | FINALIZARE NGRS
| NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22 | Aqpect SPREZY | D) Solutie limpede | Solutie limpede S
- e
POS#F3.2-22  |cyjoare BSA042): | Bt Usor galbuic Usor galbuie S
POS#FI.2-22  [yfiros 090aY | el Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 09.04.21 | 09.0421 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S143.1 Continut in: 09.04.21 | 14.0421 | 9,50 - 10,50 g/100 ml. | 10,42 g/100 ml. s
Enrofloxacin
Control contaminare | 12.04.21 | 19.0421 | TAMC (CFU/ml) - 10* | < 10° CFU/ml S
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml|
SI4.1. Control continut per | 09.04.21 | 09.04.2]
ambalaj 100 mUfl. £ 2% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATT CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
984 M. 100 ml 98400 ml

Prin prezenta certific fiaptul ca informagiile mai sus mentionaie suni reale §i corecie. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. nregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatal conlormilatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
[ ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA r/; & CALIFICATA

Data: 19.04202) .. |
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