CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
L SR - [ —
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. I-‘Asalc.\;u: s CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.201 Nr.: 63/2019/RO
RO/ﬂ Sos. Centurii nr. 7, vol‘mmri‘ lF-{)??I%. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC o) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 52 17139 349
Email: romvac@romvage.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CO:ZH;TMI%WI VALABILITATE
. 02.2022
METROSE,PT E AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1din1
D
DATELE §°
ACA
REF./ rest TESTARI LIMITE/CRITERIL | oo Nao o
P.OS. ¥ ADMISIBILITATE NiTasicioh
INCEPERE | FINALIZARE NBCOSELLIDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 26.02.20 | 26.02.20 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22 |cyioare 26.02.20| 26.02.20 Galben - bruna Galben - bruna s
POS#F3.2.-22 |\firos 26.02.20 | 26.02.20 Caracteristic Caracteristic S
S142. Identificare: 26.02.20 | 26.02.20 Prezenti Prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Enrofloxacin, lodoform
S14.3.1 Continut in: 26.0220 | 27.0220 | 475-525g100ml. | 5,12g/100 ml, S
Oxitetraciclina HC
S1432 Continut in: 260220 | 27.0220 |2375-2,625¢/100ml. | 2,46g/100 ml S
Enrofloxacin
Control contaminare | 02.03.20 | 09.03.20 | TAMC (CFU/ml)< 10° | . < 10* CFU/ml S
. - . ’
S#F3 3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) < 10! < 10" CFU/ml
£OSR2 M.O. specifice — §. S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa; aeruginasa; C.
C. albicans: absent/m| | albicans: absent/m|
S14.1. Control continut per | 26.02.20 | 26.02.20 100 mUfl. + 2% Corespunde S
ambalaj 1000 mUf1. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODLUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
491 flacoane 100 ml 49100 ml
51 fMlacoane 1000 ml 51000 ml

Prin prezenia certific fapiul cd informajiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatV/etichetatd si controlatll in unitalea/unitfile mai sus menfjionati/e, in conformitale cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din amorizatia de comercializare, inregisutilc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatit)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTRO

Sef Laborator

Data: 09.03.2020__ . ..

SEMNATU

Chim. Camen DIACONU!
Biochim. Andrei George NICA
Data: 09.03.2020 ...
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