CERTIFICAT DE ANALIZA

PENTRU PRODUSUL FINIT
05.02.2024

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

Ra”rgsac

Company

Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350
Email: romvac@romvac.ro

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
3110

AUT. FABRICATIE
RO 01/-27.11.2019

Nr.: 63/201

CERTIFICAT GMP

9/RO

NR. SERIE

101

COD PRODUS

17139; 34839

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
METROSEPT E AUT CO;?]:{,-:EIZ:LIZARE 012026
! ; - COM PAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1 din 1
B DATELE v
{ A SFACAT
REF./ — TESTARI LIMITE/CRITERII REZULTAT [NSo o or
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE Eg;gwcwmm
NT — NETESTAT

POS#F3.2.-22. Aspect 24.01.24 | 24.01.24 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22 Culoare 24.01.24 | 24.01.24 Galben - bruna Galben - bruna S
POS#F3.2-22 Infiros 24.01.24 | 24.01.24 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 24.01.24 | 24.01.24 Prezenti Prezenti S

Oxitetraciclina HCI,

Enrofloxacin, Iodoform
S14.3.1 Continut n: 24.01.24| 25.01.24 | 475-525g/100ml. | 5.24 /100 ml. S

Oxitetraciclina HC]
S14.3.2 Conginut n: 24.01.24 | 25.01.24| | 2,375-2.625 g/100 ml. | 2,61 g/100 ml. S

Enrofloxacin

Control contaminare 29.01.24 | 05.02.24|| TAMC (CFU/ml)—10? <1 CFU/ml S
POSH#F3.3-009 microbio]ogica TYMC (CFU/ITI]) - 10! <1 CFU/ml

M.O. specifice - §. S. aureus; P.
aureus; P. geruginosa; aeruginosa; C.
C. albicans: absent/ml | albicans: absent/ml

S4.1. Control confinut per | 24.01.24 | 24.01.24 100 ml/Al. + 2% Corespunde S

ambalaj

[ MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TO
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1000 flacoane 100 ml

TAL(1x2)

100000 ml

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus mentionate suntI

ambalata/etichetatd si controlata in unitatea/unitatile mai sus ment

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Tnreg

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ionaté/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre
strérile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESAR

O ALTELE (Explicayti)

E SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stincule
Sef Laborator / Adjunct $&Laboyis
Data: _03.02.2024 b

SEMNATURA PERSQANA C

f
!
k

ALIFICATA.

FF1.1-11-01

Adut Marin Dr, biolog Lucia Diaconu / \x‘ e A A
Biochim. Andrei George Nica S ¢ S
Data: 05.02.2024 .. ...~
01/03  01.2020




