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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
S0 1. 75 § B2 R

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

Rofmvac

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110

Email: romvac@romvac.ro

AUT. FABRICATIE

CERTIFICAT GMP

RO 01 /-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
NR. SERIE COD PRODUS
28 2156; 2163; 2170

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
6 11,2021 11,2023
ENR?FLOXAROM 5% AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie injectabila 120299/ 15.11.2012 1din1
COoD
DATELE TESTARII B P ACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT NS
P.OS. # ADMISIBILITATE DTN
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
T2-STE5- | Aspect AL AL Solutie lim Solutie lim
POS#F3.2.-22 pec 04.11.21 | 04.11.21 Solutie limpede lutie limpede S
POSHF3.2-22 | yloare 04.11.21 | 04.11.21 Galbuie Galbuie S
POS#F3.2-22  |\firos 04.11.21 04.11.21 Fara Fara S
SI4.l. pH - ul 04.1121 | 04.11.21 10-12,5 11,21 S
pré. Identificare: 04.11.21 | 04.11.21 Prezenti Prezenti E
Enrofloxacin
SI4.3.1 Continut in: 4,75-525 /100 ml, | 5,23 g/100 ml. S
¥ 04.11.21 | 04.11.21 ¢ &
Enrofloxacin
POS#F3.3.-034 | eontrolul sterilitatii 04.11.21 18.11.21 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 04.11.21 04.11.21 Corespunde S
ambalaj min. 100 mlI/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2010 f1. 100 ml 201000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabrica, inclusiv
ambalatd/etichetala si controlald in unitatea/unitdfile mai sus menfionatiVe, in conformitate cu ceriniele GMP previizule de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculesgi(4
Sef Laborator / Adjunct S§
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