CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI
ROMYAC COMPANY S.A.

Roﬁa C

Company

Email: romvac@romvac.ro

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4)1021 3503109/ (+4) 021 3503110

AUT. FABRICATIE
RO 01 /-03.04.2023

CERTIFICAT GMP

Nr.: 76/2023/RO

NR. SERIE
33

COD PRODUS

2156; 2163; 2170

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
ENROFLOXAROM 3% AUT COT;(:;E((I}IZ:LIZARE 22026
I : - Cor PAGINA
Solutie injectabila 120299 /15.11.2012 1dind
CoD
DATELE TESTARIT O
REF./ p— LIMITE/CRITERIL | oo o Ins— N
P.O.S. # ADMISIBILITATE SAATISEACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ES‘EJN{.LUDENT
NT — NETESTAT
PRS2 |t 08.02.24 | 08.0224 |  Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | uloare 08.02.24 | 08.02.24 Galbuie Galbuie S
POS#F3.2.-22  |\1iros 08.02.24 | 08.02.24 Fara Fara S
S14.1. B -] 08.02.24 | 08.02.24 10-12.5 11,94 S
o %2 Identificare: 08.02.24 | 08.02.24 Prezenti Prezenti §
Enrofloxacin
S143.1 CoamHL In: 08.02.24 | 09.02.24 | 475-5.25g/100ml. | 5,24 g/100 ml. S
Enrofloxacin _
POS#F3.3.-034 | comtrolul sterilitatii 08.02.24 | 22.02.24 Steril Steril S
microbiologice
ol Control confinut per | 08,0224 | 08.02.24 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

2009 f1.

ANTITATE PRODUS / UNITATE
OMERCIALA (2)

100 ml

TOTAL (1x2)

200900 ml

|

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale s corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA PERSQANA CALIFICATA

22.02.2024

Dr. biolog Lucia DIACONU /*
Biochim. Andrei George NICA
Data:

FF1.1-11-01

01/03  01.2020




