CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1284 ( . 15122020 . . .
'NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R oﬁ;ac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, 1F-077190. ROMANIA  [qp semie [coprroDUs
VES  Tel/Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 63 17139; 34839
_ Email: romvac@romvacro - o _
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (.'OND;;H;NMI.II VALABILITATE
; 12.202 12.2022
METROS!".P TE AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1din1
| DATELE o
. N | ACA
REFJ — e LIMITECRITERIL | g g
P.OS. # ADMISIBILITATE [ s o
INCEPERE | FINALIZARE ;"»;ecb.-.'r't.mw
= IR e— INT - NETESTAT
[POSKF3.2.-22. Aspect 08.12.20 | 08.12.20 Suspensie Suspensie S
POSHF3.2-22 1cyloare 08.12.20 | 08.12.20 Galben - bruna Gialben - bruna S
POS#F32-22 Injirgs 08.12.20 | 08.12.20 Caracteristic Caracteristic S
1
S14.2, Identificare: 08.12.20 | 08.12.20 Prezenti Prezenti S
Oxitetracicling HCI,
- |Enrofloxacin, lodoform | - - e L .l
(S14.3.1 Continut in: 08.1220 | 09.1220 | 475 -525/100ml. | 522 /100 ml. s
| Oxitetraciclina HCI o
e
i814.3.2 Continut in: 08.12.20 | 09.12.20 | 2.375 2625 /100 ml. | 2,39 g/100 ml. N
! Enrofloxacin | | S
| Control contaminaie 08.12.20 [ 15.12.20 | TAMC (CFU/ml) < 1(¥# < 10F CFU/ml S
EP()SﬁFl}-UOQ microhiﬁln_gica TYMC '[Cl'-l'ff-ml} < lHJl 'C'IUI CFU/ml
M.O. specilice - 8 S aureus: P
aureus. P. aeruginosa, aeruginosa;
| N C alhicans: absentml | albicany: absent/m|
|S14.1. Control continut per | 08.12.20 | 08.12.20 100 mi/Al. + 2% Corespunde S
jambalaj o 1000 mi/fl. + 1% - N
MARIMEA SERIEI - B - B B OBSERVATIL
NKR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
300 flacoane 100 ml 30000 mi
70 flacoane 1000 m1 o 70000 m .

Prin prezenta certific faptul i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasta serie de produs o fost fabricad, inclusiv

ambalat@/etichetatd §i controlath in unitalea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitale cu cennjele GMP prevazute de citre

ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare ln fabricatia, ambalarea §i analizele de serie su

fost revizuite $i s-a constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O RESPINGERE

[0 REPROCESARE SAU RETFSTARE
O ALTELE (Explicapi)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL cnl.m'ru SF.MNATlm{\

Dr. biolog Lucia Diacony / |
Biochim. Andrei George Nica \
Data: 15.12.2020 .

Biochim. Silvia Stinculescu /b
Sef Laborator / Adjunct Sef lﬂkb( AL
Data: 15.12.2020 '
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