CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr... 820 ... 07.06.2021...................
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sas. Centurii nr, ?. VO’U"M, “:‘077190. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
R MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 27 A TECR LT
Email: romvac@romvac.ro 5 :
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
05.2021
ENROFLO % S5.73913
53“ e XAR(:::: 5% AUT, COMERCIALIZARE [pAGINA
injectabila 120299 / 15.11.2012 1din 1
coD
DATELE TESTARII 5-
REF./ LIMITE/CRITERII ;*s“f'“*m
P.OS. # TRSE ADMISIBILITATE | REZULTAT | rracaron
INCEPERE | FINALIZARE ;:“é;mm
NT — NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Agpect 210521 | 21.0521 |  Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |oyl0are 21.0521 | 210521 Galbuie Galbuie S
POS#F3.2-22 |\ firos 21.0521 | 21.05.21 Fara Fara S
ST 4.1. pH - ul 21.05.21 | 21.05.21 10125 11,11 S
S14.2. Identificare: 21.05.21 21.05.21 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
Si4.3.] Continut in: 210521 | 250521 | 475525 /100 ml. | 5,13 /100 ml. s
Enrofloxacin
POS#F3.3.-034 | controlul sterilitatii | 21,0521 | 04.06.21 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control con{inut per 21.05.21 21.05.21 Corespunde S
ambalaj min. 100 mi/Afl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3010 . 100 ml 301000 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlatd in unitatea/unititile mai sus mengionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizapa de comercializare. ln:eginrkile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
I ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FF1.1-11-01

01/03 012020



