CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 398 /[...29042022 . . .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
Rﬂac Sos, Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
/% Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 s S, B, i,
Email: romvaci@romvac.ro 67027;: 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT VALABILITATE
ENROFLOXAROM 10% A .04.2024
, : AUT. COMERCIALIZARE [paGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 din 1
coD
DATELE TESTARII -l
REF./ I— LIMITE/CRITERII REZULTAT NS— ‘
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ?,E‘;‘;Nmmm
NT — NETESTAT
= spect olutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 A 18.04.22 | 18.04.22 Solutic limped I pe
)
POS#F3.2-22  |cyioare 180422 | A Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F32-22 |ygr 18.0422 | 18.04.22 i e S
SI4.2. Identificare: I0%E)| Tinae Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S14.3.1 Continut in: 18.0422 | 180422 | 50 _ 10,50 g/100ml. | 9,65 /100 mi. S
Enrofloxacin
Control contaminare | 18.04.22 | 25.04.22 | TAMC (CFU/ml) - 10? | < 10? CFU/ml S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml)—10' | <10' CFU/mI
M.O. specifice —E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
Si4.1. Control continut per TR0R:22 || 1RBARR
ambalaj 9
J A ML 2% Corespunde )
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
2004 1. 50 ml 100200 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatid/etichetata si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE

[ ALTELE (Explicatii)

SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

WAL
Biochim. Silvia Stanculescu /- Ing. Chim.
Sef Laborator / Adjunct $ef Labo 353

Data: 29.04.2022 i/ -

Dr. bioleg Lucia Diaconu
Biochim. Andrei George
Data: 29.04.2022 =\
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