CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .94  /[...03022020 _ . .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 6372019RO
Romva Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [\p SrRiE COD PRODUS
MVAC 1o /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 %0 1 ks
Email: romvac@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
METROSEPT E 91100 01.2022
) AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1 din 1
DATELE gOD
ACA
REF./ —_— TESTARII LIMITE/CRITERI | peoi o Ngs
P.O.S. # : ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE DE(cf]m‘W
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 22.01.20| 22.01.20 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22 |cyloare 22.01.20 | 22.01.20 Galben - bruna Galben - bruna S
POS#F3.2-22 | Miros 22.01.20 | 22.01.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 220120 22.01.20 Prezenti Prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Enrofloxacin, lodoform
SI4.3.1 Continut in: 22.0120| 230120 | 475-525/100ml. | 4,87 /100 ml. S
Oxitetraciclina HCI
SI4.3.2 Continut in: 22.01.20| 23.01.20 | 2375-2,625 /100 ml. | 2,38 g/100 ml. S
Enrofloxacin
PhEu9.0,  |controlul contaminarii | 27.01.20 | 03.02.20 | TAMC (CFU/ml) < 10° | < 10* CFU/m] S
cap. 5.1.4 microbiologice TYMC (CFU/mI) < 10 < 10' CFU/ml
M.O. specifice - S. S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa; aeruginosa; C.
C. albicans: absent/ml | albicans: absent/ml
Sl4.1. Control confinut per | 22.01.20 | 22.01.20 100 mi/f. £ 2% Corespunde S
ambalaj 1000 mUfl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l?NlTiTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
498 flacoane 100 m1 49800 ml
50 flacoane 1000 m! 50000 ml

Prin prezenta certific faptul <& informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea si analizele de serie an
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE (] RF.SPINGERE

O ALTELE (Explicatii) ZAC O
SEMNATURA LAB. CONTRO SEMNATURA PERSOANA C IM& 5 2
; (,{// Wherclalg
Biochim. Silvia Stanculescu Chim, Carmen DIACONU 7\ J
Sef Laborator Biochim. Andrei George NICA A7
Data: 03.02.2020 Data: _03.02.2020_
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