|
\ CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
1 Nr. 786 L. 16082021 ..

INUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
R mvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Mo, Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 70 17139: 34839
Email: romvac@romvac.ro
'DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO;?{:';:N*R" VAEASILITATE
‘ 08.2023
METROSEPT E AUT, COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1din1
DATELE g_ou
REF./ L TESTARIL | sMITE/CRITERN | peovicar o oo
P.O.S. # ADMISIBILITATE NEMTMAEATOR
INCEPERE | FINALIZARE | NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 06.08.21 | 06.08.21 Suspensie Suspensie S
POSAFI2-22 Iculoare 06.08.21 | 06.08.21 Galben - bruna Galben - bruna S
POS#F3.2.-22 |\ firos 06.08.21 | 06.08.21 Carscteristic Caracteristic s
S14.2. Identificare: 06.08.21 | 06.08.21 Prezenti Prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Enrofloxacin, lodoform
S14.3.1 Conginut in: 06.08.21 [ 09.0821 | 475-525100ml. | S524g/100ml. | S§
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2 Continut in: 06.08.21 | 09.08.21 | 2,375 2,625 /100 ml. | 2,56 /100 ml. S
[ Enrofloxacin
Control contaminare | 09.08.21| 16.08.21 | TAMC (CFU/ml) - 1¢¢ < 10° CFU/ml S
POSHE3.3-000 [microbiologica TYMC (CFU/ml)~ 10' | <10' CFU/ml
M.O. specifice - 8 S awreus; P.
aureus. P aeruginosa, aeruginosa; C.
C. albicans: absentm| | albicans: absent/ml
|5’ 4.1. Control conjinut per | 06.08.21 | 06.08.21 100 mUfl. + 2% Corespunde S
, ambalaj 1000 ml/fl, + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. l-'NlTATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
500 Nacoane 100 ml 50000 ml
50 flacoane 1000 m! 50000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle. Aceastd scric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetath si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cennjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificajiile din autorizatia de comercializare. imegiwmk referitoare |a fabricatia. ambalorea $i analizele de seric au

fost revizuite 5i s-a constatat conformitalea acestora cu cerinjele GMP.
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