CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 1019 / 13102021
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A, RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA
R mvac N U » NR. SERIE COD PRODUS
Ciigeny Tc].f}‘&& t+4) 02‘ 350 3!09’ t+4j 02[ 35031]0 77 :l’z; 2149; I”l‘;
Email: romvac@romyvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
a 10.2021 10.2023
ENR&TLO);AR(‘),I\I: 10% T _ 3
1 utie buvabi 160076 / 31.03.2016 1 din 1
|' CoD
DATELE TESTARII S
REF./ - LIMITE/CRITERIL | pooy oo SATARICkIOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
| INCEPERE | FINALIZARE ::Src;un.mam
NT — NETESTAT }
POSHF32-22 |y cnut 051021 | Gsana Soliutie limpede | Solistie limpede S
SHE 2 2
POS#F3.2-22 | oyioare 031021 | O3.iaz] Usor galbuie Usor galbuic
POS#FI.2-22  [pfiros 05.1021 | 05.10.21 Y Hora 5
: 5
S142. =P 05.1021 | 05.10.21 oot Prezenti g
Enrofloxacin
S14.3.1 Conginut fn: 05.1021 | 06.1021 | o0 10,50 /100ml. | 1045 /100 mL.| S
Enrofloxacin
Control contaminare | 05.10.21 | 12,10.21 | TAMC (CFU/ml) - 107 | < 107 CFU/ml S
. . . v - 1 | ad
POSH#F3.3-009 mlcmhlologlca TYMC [CFUJ"HI“ - 10 < 10" CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E, coli absent/ml
absent/ml
SI4.1. Control continut per GRIGEE | S50 10 mifl. £ 5%
ambalaj 50 ml/fl. + 3% C ) S
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
305 M. 10 ml 3050 ml
305 1. 50 ml 15250 mi

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menfionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitijile mai sus mentionative. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

tost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE

O ALTELE {Explicapii) -
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSQANA CALIFICATA
Biochim. Silvia Stinculescu { Marin Dr. biolog Lucia Diaconu /|
Sef Laborator / Adjunct Sef Biochim. Andrei George Nica
Data: 13.10.2021 Data: 13.10.2021 S

003 D) 2020

FFL. 11101




