CERTIFICAT DE ANAuzA PENTRU PRODUSUL FINIT

2 17.08202) .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6422019/RO
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [So cprip COD PRODUS
VaC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 a iyl
Email: romvaciiromvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m:st')monml VALABILITATE
2021 05.2023
ENROFLOXAROM 10%
Solatic bavabila ° AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
utie buva 160076 / 31.03.2016 1din1
CoD
DATELE TESTARII 5-
ACA
REF./ o LIMITE/CRITERIL | peo oo RS- o
P.OS. # ADMISIBILITATE NS ATACATOA
INCEPERE | FINALIZARE RaCORELLRNY
NT — NETESTAT
y il
POS#F3.2-22 |zt 07.0521 | 91 Solutie limpede | Solutie limpede | S
POS#F3.2-22  |cyjoare DL | A Usor galbuie Usor galbuie s
POSHF3.2.-22  |yeiroo 07.0521 | 07.05.21 B Bl S
S14.2. Identificare: 07.05.21 | 07.05.21 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S143.1 Continut in: 07.0521 | 10,0521 | 9.50 - 10,50 ¢/100 ml. | 10,13 /100 ml. S
Enrofloxacin
Control contaminare | 10,0521 | 17.0521 | TAMC (CFU/mI) - 10° | < 167 CFU/ml S
- : . + v 1
POS#F3.3-000 |microbiologica TYMC (CFU/ml)—10' | < 10 CFU/ml
M.O. specifice - E, coli |E. coli absent/ml
absent/ml
ST4.1. Control continut per | 07.0521 | 07.05.21
ambalaj 100 ml/fl, £ 2% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Is2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 1. 100 m! 100400 m!

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale §1 corecte. Aceasia sene de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd Tn unitatea’unititile mai sus menjionsthie, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. lnreysmﬁle referitoare la fabricapa, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-u constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicap)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROL SEMNATU FICATA
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