CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 185 ./....26022020 _ . ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Email: romvac@romvac.ro )
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO:g;TJg;*AR" VALABILITATE
p 02, .02.2022
ENROPLOXAROM S T COMRCINCIZRE i
utie injectabi 120299 / 15.11.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII $-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
EZULTAT M
P.OS. L ADMISIBILITATE | N0 CUETAT hasnseaciron
INCEPERE | FINALIZARE NG ONCLDBERT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 120220 | 12.02220 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 12.0220 | 12.0220 Galbuie Galbuie S
POS#F3.2-22  |Miros 12.0220 | 12.02.20 Fara Fara S
St4.1. pH - ul 12,0220 | 12.02:20 10-12.5 11.88 S
S14.2. Identificare: 12.02.20 12.02.20 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S14.3.1 Continut in: 4,75 525 g/100 ml. | 5.16 /100 ml. S
12.0220 | 13.02.20
Enrofloxacin
St4.1. Controlul sterilitatii Steril Steril S
12.02.20 | 26.02.20
microbiologice
S14.1. Control confinut per 2 min. 50 mU/fl. Corespunde S
12,0220 | 12.02.20
ambalaj min. 100 mAl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (12 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1012 1. 50 ml 50600 m|
2506 1. 100 ml 250600 m1

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta scrie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat@etichetatd gi controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA s5i cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite § s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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