CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 491/ ... 31.08202) ... .. ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GmP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOL/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R(ﬂ Sos, Centurii I"I.I_'. 7, Voluntari, IF-077 l90. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Email: romvaci@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m;g‘r'llmm VALABILITATE
o, 1 05.2023
ENROFL(O)XAROIOVI 10% R COMERCTAL e
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1dint
CcoD
DATELE TESTARI 8
ALK
REF./ - LIMITE/CRITERI | prow o N
P.OS. # ADMISIBILITATE g'{*w’mm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F32-22 | 4speet 210521 ( 22.0821 Solutic limpede | Solutie limpede | 'S
POS#E3 2.-22 Cilloase 21.05.21 | 21.05.2] Usor galbuie Usor galbuie S
POSH#F3.2-22  |nMiros 21.05.21 | 21.05.21 Biia — S
Si4.2. Identificare: 21.05.21 | 21.0521 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S143.1 Conjinut in: 21.0521 | 25.0521 | 9.50-10,50 100 ml. | 10,09 g/100 ml. s
Enrofloxacin
Control contaminare | 24.05.21 | 31.05.21 | TAMC (CFU/ml)—10% | < 10* CFU/ml S
M.O. specifice - E, coli |E. coli absent/ml
absent/ml
Si4.1. Control conjinut per | 21.05.21 | 21.05.21
ambalaj 100 mI/fl. £ 2% Corespunde S
L
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1012 1. 100 mi 101200 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricaid, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdlile mai sus menfionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzule de citre
ANSVSA si cu specificatiile din awtorizatia de comercializare. Im‘.giskt'ilc referitoare la fabricaia, ambalarea §i analizele de seric au

fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

[] REPROCESARE SAURETESTARE -

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH
SMVA RN

Biochim, Silvia Stangflescy

Sef Laborator / Adjurj

Data: 31,05.2021

FICATA

Fib 1114

oG 012020




