CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr

..... 1223 0. 20022020 ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 6472019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA ;
Romvac e 2 y : NR. SERIE COD PRODUS
dos, Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 81 cloyt g
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
XAR o 12.2021 12.2023
ENR;)OI:LQ b (;.Nl: 10% AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
utie buvabi 160076 / 31.03.2016 1din 1
CcOoD
DATELE TESTARII g;mF .
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT [Ns-
P.OS. # ADMISIBILITATE :Eé}“““*m
INCEPERE | FINALIZARE ECONCLLIOENT
NT — SETESTAT
)
POSAF32-22 | A qpect 08,1221 | os1221 Solutie limpede Solutie limpede S
POSHFIZ22 |ryionre 08.1221 | 08.12.21 Usor galbuie oo galibule S
POS#F3.2.-22 Miros 08.12.21 | 08.12.21 Fara Fara g
SI4.2. [dentificare: 08.12.2] | 08122 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
St4.3.1 Confinul tn: 08.1221 | 091221 | 955 10,50 g/100ml. | 9,66 g/100 ml. S
} 7] ¢
Enrofloxacin
Control contaminare | 13.12.21 | 20.12.21 | TAMC (CFU/ml) - 16° | < 10° CFU/ml S
POS#F3.3-009 microbioiogica TYMC {CFU’!‘I‘IU = 10,' < IU" CFU/mi
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/m|
absent/ml
St4.1. Control continut per 081237 | .12
ambalaj
) 50 ml1l. £ 3% C - S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1983 11. 50 ml 99150 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. lm:gistrh‘ilc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite 5i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim, Silvia Stlnculmuf i

Sef Laborator / Adjunct Sef J4

Data: 20.12.2021.

SEMNATURA PE

Dr. biolog Lucia Diaconu /

Biochim. Andrei George
Data: 20,12.2021

FFI 11101

0103 012020




