CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 379/ 04052021 . ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
RO/\; Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA oo cppip COD PRODUS
MVAC  1¢) /Fax; (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 a B 3146, ML
| Email: romvac@romvac.ro £7027; 36516
'DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m;ﬂg lﬁﬂm VALABILITATE
o, . 04.2023
EN ROFLQXAROI}G 10% T OO RE Toacia
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din1
CcOD
DATELE TESTARII S-
REF./ — LIMITE/CRITERIL | g oo o
P.OS. # ADMISIBILITATE Ayrmsiciven
INCEPERE | FINALIZARE MELONCLUDENT
NT - NETESTAT
|POS#F3.2-22 | Agpect 210421 || T2t Solutie limpede Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |cyjoare SLOLEL || -3rhec Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F3.2-22  |\firos 21.0421 | 21.04.21 e pie <
SI42. |dentificare: 21.0421 | 21.0421 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
SI43.1 Continut in: 21.0421 | 22,0421 | 9,50 - 10,50 /100 ml. | 10,48 g/100 ml. S
Enrofloxacin
Control contaminare | 26.04.21 | 04.05.21 TAMC (CFU/ml) - 107 | < 10* CFU/ml S
. ¥ i : gl ] ] t
POSEF3.3-009 |Microbiologica TYMC (CFU/ml) — 10" | < 10' CFU/ml
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/mi
absent/ml
SH4.1. Control conjinut per | 21.04.21 | 21.04.21
ambalaj 100 mifl. + 2% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 M. 100 ml 100400 mi

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menjionaie sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
smbalatd/etichetatd §1 controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionstd'e, in conformutate cu cennjele GMP previzute de cétre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizapia de comercializare. 'ﬂu;i:trkil: refenitoare |a fabricatia, ambalarea s1 analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [J RESPINGERE
O ALTELE (Explicafii)
SEMNATURA LAB. CONTRQ SEMNATURA PERSQANA CALIFICATA
Biochim. Silvia Stinculescu Dr. biolog Lucia Diaconu /
Sef Laborator / Adjunct $ef La Biochim. Andrei George Nica
Data: 04.05.2021 Data: 04.05.2021 —
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