CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

N 338 [ . 1704204
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A., RO01/-03.04.2023 | Nr.: 76/22023/RO
Wi Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA e — T
Romv§€ Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 ' 5 TRk 21D
Email: romvac@romvac.ro ’ ’
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIl  |VALABILITATE
ENROFLOXAROM 5% AUT. COI;’!I)::;IZ(?;{“LI?ARE 104.2026 7
f . . . CIALIZ PAGINA
| Solutie injectabila 120299 /15.11.2012 1 din 1
[ COoD
DATELE TESTARII ?Lw e
REF./ _— LIMITE/CRITERIT | prow oo s-
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NC -

NECONCLUDENT
NT — NETESTAT

POS#F3.2.-22.

Aspect 02.04.24 02.04.24 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 Culoare 02.04.24 02.04.24 Galbuic Galbuie
POS#F3.2.-22 T 02.04.24 | 02.04.24 Fara Fara S
S14.1. pH - ul 02.04.24 | 02.04.24 10-12.5 11,70 S
S14.2, Identificare: 02.0424 | 02.04.24 Prezenti Prezenti )
Enrofloxacin
S14.3.1

Continut in: 02.04.24 | 03.04.24 | 475-525g/100ml. | 5,14 g/100 ml. S
Enrofloxacin

POS#F3.3.-034

Controlul sterilitatii 02.04.24 16.04.24 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per 02.04.24 | 02.04.24 min. 50 ml/fl. Corespunde S
[ ambalaj min. 100 ml/fl. _
LMARIMEA SERIEI - OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
1016 f1. 50 ml 50800 ml
1503 f1. 100 ml 150300 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasti serie de produs a fost fabricati. inclusiv
ambalata/etichetata si controlati in unitatea/unitatile mai sus mentionata/e, Tn conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia 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 00 REPROCESARE SAU RETESTARE [ RESPINGERE
U ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA ‘.
PERSOANA CALIFICAT

____________________________ é*{ .
o
Biochim. Andrei George NICA

Data: _17.04.2024 5

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculeseu / Ing. Chim. Ridut Marin
Sef Laborator / Adjunct Sef Labor
Data: 17.04.2¢
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