CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr., 957, L. 27.09.202) ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
R (" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sp crRiE oD PRODUS
MVAC el Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 75 i it ik
Email: romvaci@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Co:gnzr;lzml VALABILITATE
o 2021 09.2023
ENROFL(_)XARO?/[ 10% O e
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din 1
COD
DATELE TESTARII B ki
REF./ LIMITE/CRITERII | oo NS
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE SEEEE ;fg{ﬂﬁmm
INCEPERE | FINALIZARE ri e
NT - NETESTAT
pe |
POS#¥3.2.-22 Aspect 160921 | 16,0921 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | cyjoare 160921 | Toi0a2l Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F3.2.-22  |ygeeoe 16.09.21 | 16.09.21 Fara Fara S
Si4.2. Identificare: 16.0921 | 16.0921 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
- ontinut in: A0 — 10, ml. A ml.
Si4.3.1 Continut 1 16.09.21 | 17.0921 | 955 10,50 ¢/100 ml. | 10,38 &/100 ml S
Enrofloxacin
Control contaminare | 20.09.21 | 27.09.21 | TAMC (CFU/ml) — 10 | < 10° CFU/ml S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10' | < 10' CFU/ml
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/m|
absentml
SI4.1. ot coninut iok 16.09.21 | 16.09.21
ambalaj
100 mi/fl + 2% Covmpunde 8
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x1)

COMERCIALE (1) KCOMERCIALA (2)

1004 1. 100 ml 100400 mli

Prin prezenta certific faptul cd informagiile mai sus menionate sunt reale i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitigile mai sus mentionaitde, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de cétre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizalia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricafia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [ RESPINGERE
O ALTELE (Explicapi) s “03
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEM NATURA(I:; A cauf@nﬁ
ST N N T R | |(e——— !’T:T‘.‘ ..................... hidls..
Biochim. Silvia Stinculescy Hng, Chim. Ridu{ Marin Dr. biolog Lucia
$ef Laborator / Adjunct S€1 1580k, - Biochim, Andrei G /
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