CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr...980 .1 17:10.2022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
R O/mv' ac Sos. C"cmu.rii nr. 7, anunmri: IF-077190, ROMANIA  [qp SpmiE COD PRODUS
Yoo Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 97 2032 2149 19816
Email: romvac(@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
.10.2022 .10.2024
o,
ENRQFLQWOM 10% AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie buvabila 160076 /31.03.2006 |\ din 1
]con
DATELE TESTARH S .
REF./ — LIMITE/CRITERIL | oo oo e
P.OS. # ADMISIBILITATE I e Aciivon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
: NT = NETESTAT
POS#F3.2-22 | xqnet R e Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | eyjoare 06,302 | Vel Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F3.2-22  |\giros 06.10.22 | 06.10.22 Fars - 5
S142. Identificare: 06.10.22-| 06:10.22 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
SI43.1 Conjinut in: 06.1022 | 07.1022 | g5y 10,50 /100 ml. | 9,97 g/100 m. s
Enrofloxacin
Contro! contaminare | 101022 | 17:1022 | +yp4c (CFUMI) - 107 | < 10° CFU/mI s
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/mb) - 10' | < 10" CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/ml
absent/m|
Si4.1. Control conjinut per 6102 | esane
ambalaj

100 mi/f! + 2% Corespunde 8

MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

1008 fl. 100 ml 100800 ml

Prin prezenta certific faptul ca informagiile mai sus menfionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat?/etichetald si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizuie de chire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare ls fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatal conformitatea acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicarii) ST A
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE CALIFICATA

Biochim. Silvia Stanculescu / lug. Chim mnu Marin Dr. biolog Lucis Dincosy / C

SefLabnmorfAdjuncISef Biochim. Andrei George ' _
Data; )7.102022 . # V=743 Dat: 17102022 . N S8
FF1.1-11-01 ) 0103 012020




