CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr..B68. /. ... 12,09.2022 ...
INUMELE SI ADRESA PRODUCATORULL AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Roﬁ'l:a ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190. ROMANIA S g T
iy Tl:l.i‘l'ax: (+4) 0]—1 3503109 /(+4)021 3503110 2132; 2149; 19816;
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36316
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
XAR o .09.2022 .09.2024
ENR?TL'_D OI_:I 10% AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 din 1
ICOD
DATELE TESTARII ¥
REF./ - . LIMITE/CRITERIL | g0 oo AT
P.OS. # : ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
| INCEPERE | FINALIZARE ﬁﬁm‘l.nmm
— 4 L NT - SETESTAT
> 2.09.22 09, - | -
POSHF3.2.-22 Aspect 20822 | 02,0922 Solutie limpede Solutie limpede S
SHF 22 .09, .
POS#F3.2-22  |cyioare 02‘_09' 02_ 022 | Usor galbuie Usor galbuie s
POSHF3.2-22  |pgio 02.09.22 ' 02.09.22 Fara Fara 5
: To20922 | 02
SI4.2. Identificare: 02:0922 | 02.0822 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
27
S143.) Conyinut In: 020922 | 060922 | g55_ 1050 g/100ml. | 1047 g/100mL.| S
Enrofloxacin |
7 |
Control contiininare | 220022 120922 | yamc (CFU/ml) - 16 | < 10* CFU/ml S
POSHF3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/ml) — 10! < 10" CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/m|
absent/ml
Sl 4.1, Cantrol congisnut per 02.09.22 | 02.09.22 l
ambalaj . .
100 mU/fl + 2% Corapunde ?
| MARIMEA SERIEI . OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 1)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1009 f1. 100 m1 100900 mi

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricati. inclusiv
ambalat@/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cermjele GMP.

DECIZIE

¥ ELIBERARE PRODUS
[J ALTELE (Explicapi)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

FFI 11101

Sef Laborator / AdjungfS
Data: 12.09.2022 /

| SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

o3




