CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 889 /[ ....0709202) . . . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6472019/RO
c’/’ Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
] ' NR. SERIE COD PRODUS
R MVAC 1 Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 - A ATk i
Email: romvaci@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
08.2021 08.2023
x A R 0
ENR(S)::LO b %ﬁ: 10% AUT, COMERCIALIZARE |pAGINA
utie buva 160076 / 31.03.2016 1din1
coDn
DATELE TESTARI :
REF./ TS LIMITE/CRITERIN | prow oo e A
P.OS. # ADMISIBILITATE NATmPACATOn
INCEPERE | FINALIZARE T LS
NT — NETESTAT
POSHF3.222  [aqnecs 30.0821 | 30.0821 | golutie limpede | Solutie limpede | S
POSHFIZ22 |cyionre 30.0821 | 30.08.21 Usor galbuie Usor galbuic S
POSHFIZ22 |ypics 30.0821 | 30.08.21 ik Fara S
Si4.2. Identificare: 00321 T30.08.21 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
Si43.1 Conjinut in: 30.08:21 | 310821 | o5, 10,50 /100ml. | 10,18 /100 mL. S
Enrofloxacin
Control contaminare | 31.0821 | 07.0921 | TAMC (CFU/ml) - 10° | < 10°* CFU/ml s
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFUImIl - IO" < l()}I CFU/mi
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/ml|
absent/m|
Sl 4.1, Control sontinut per 30.0821 | 30.08.21
ambalaj
j 100 mVfl. + 2% & ; g
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 f1. 100 mi 100400 m!

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlald in unitatea/unitaile mai sus mentionati/e, in conformitale cu cennjele GMP previzute de citre
ANSVSA 51 cu specificatiile din autorizaia de comercializare. !mgis&rkile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constalul conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

1 ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicanii)

OO0 REPFROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculescy7e

Sef Laborator / Adjunct $¢f
Data: 07.09.2021_ .

Dr. bivlog Lucia Diggo
Biochim. Andrei Gy
Data: 07.09.2021
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