CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, . S07..L... 02.06.202). ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 6412019/RO
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA
’ ’ h NR. SERIE COD PRODUS
Email: romvaci@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
05.2021 05.2023
x q R L] .
ENR;)OTLO b (;?:: % AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
utie buva 160076 / 31.03.2016 | 1din1
cobp
DATELE TESTARII S-
-
REF./ T LIMITE/CRITERIL | poo o (8™
P.OS. # ADMISIBILITATE :%““’"“ AToR
INCEPERE | FINALIZARE EEoNC T
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22 Aspect 2%6.052). | 260521 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |oyisare 0321 | 30x21 Usor galbuie Usor galbuie s
POSHFI222  |niros 26.0521 | 260521 Fark Fara N
S14.2. [dentificare: 26,0521 | 26,0521 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S14.3.1 Coninut in: 26,0521 | 280521 | 9,50 - 10,50 /100 ml. | 10,45 g/100 ml. S
Enrofloxacin
Control contaminare | 26.05.21 | 02.06.21 | TAMC (CFU/ml) - 10° | < 10° CFU/ml S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (C.FU!I'I'I“‘— IO'I < ]0" CFU/ml
M.O. specifice — E, coli |E. coli absent/ml
absent/ml
Si4.1. Control continut per | 26.05.21 | 26.05.21 50 mufl. + 3%
ambalaj Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
S04 M. 50 ml 25200 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceast serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdgile mai sus menponatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ciire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. ll:le;illl'lil! referitoare la fubricatia, ambalarea $1 analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE ( Explicapi)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA A CALIFICATA
, Lhe
Biochim. Silvia Stanculesc Dr. biolog Lucia Diacoau /
Sef Laborator / Adjunct Se Biochim. Andrei George Nica
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