CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 846 /.. ... 05092022 .. ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R o/"’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N sEmie o
m\@C Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 95 2132 149 19816
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36316
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (.‘DND;I"'IONARII VALABILITATE
XAR 0, .08.2022 .08.2024
ENROFL(.) b OM 10% AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din1
‘ con
DATELE TESTARII §-
| SATISFACATOR
IREFJ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT NS
IP.OS. # ADMISIBILITATE :”3’ TISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE RSOONCLUDENT
NT — NFTESTAT
POSHFI222 | qpect 260822 | 260822 | gylutic limpede | Solutie limpede | S
POS#F3.2-22  |yioare 262 || 260622 Usor galbuie Usorgalbuic | S
POS#F3.2.-22 Miros 26.08.22 | 26.0822 Fars Fama S
S142. CbnitGiopre: 26:0822 | 26.0822 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin '
S14.3.1 Conginut in: 26.0822 | 30.0822 | o5 jos0g100ml. | 1037g100ml,| S
Enrofloxacin '
| Control contaminare 29.08.22 | 95.09.22 TAMC (CFU/ml) - 107 | < 10F CFU/ml S
. icrobiologi *(CF 10 ' CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/m|
absent/ml
S 4.1, Control conjinut per 26.08.22 | 26.08.22
ambalaj
100 mi/f] + 2% punde §
| 1000 mi/fl + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
41 100 ml 400 ml
99 fl. 1000 mi 99000 ml

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatiVetichetatd si controlatd in unilatea’unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de seric au

fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE

O ALTELE (Explicatii)

SAL RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculescu /b3
Sef Laborator / Adjunct Sef #aSorat

O RESPINGERE

FFL -1




