CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 223 /[ 14032022 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GmP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 6472019/RO
Comperny Tel./Fax: (+4) 0213503109/ ("‘4) 021 3503110 86 2132; 2149; 19816;
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |[VALABILITATE
: 03.2022 03.2024
ENR?FLO OM10% AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 | 1din 1
COoD
DATELE TESTARII 8-
REF/ - LIMITE/CRITERI | proo oo (5™
P.OS. # ADMISIBILITATE NEATSFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE i
t NT — NETESTAT
- 2
POSAF3222 |4 neey 03.0322 | 30322 | golutic limpede | Solutie limpede | §
e 22
POS#F3.2-22  |cytoare 030384 ] 050322 Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F3.2-22  |nfiros 03,03.22 | 03.03.22 Para Fara :
S14.2 Identificare: e e Prezenti Prezenti s
Enrofloxacin
*y
Si43.1 Conginut In: 03.03.22 | 040322 | o560 1050 /100ml. | 1048 /100 mL.| S
Enrofloxacin
Control contaminare | 07.03.22 | 14.03.22 | TAMC (CFU/ml) - 107 | < 10 CFU/mi S
T S - ;
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10 < 10" CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
SE4.1. Control conjinut per 0,032 | 05.09.2 10 mUfl. £ 5%
ambala) .
] 50 mifl. £ 3% de S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
505 1. 10 mi 5050 ml
505 1. 50 ml 25250 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecie. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlaid in unitatea/unitdlile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cenmjele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificaliile din sutorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cermjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O] ALTELE (Explicapi) P
SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE 'CALIFICATA

Biochim. Silvia Stinculescu / Ing,
Sef Laborator / AdjugefRGRE
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