CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Roffvac 33Couein ot Ir TS AOMANIA. Gt~ coomanes
oy TE1/FaxX: (+4) 021 Ty el S5a311 80 17139; 34839
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDI‘ZE;J:NAN! VALABILITATE
ME 04. .04.2024
TROSE,PT E AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1din1
DATELE cop
ACA
REF./ TEST TROTARN LIMITE/CRITERIL | peo oo s
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :EEc;nrwnem
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspecl 20.04.22 | 20.04.22 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22 |cyloare 20.0422| 200422 | Galben - bruna Galben - bruna S
POS#F3.2.-22 |npiros 20,0422 | 20.04.22 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 20.04.22| 20.04.22 Prezenti Prezenti 8
Oxitetraciclina HCI,
Enrofloxacin, lodoform
SI43.1 Continut in: 20.04.22 | 27.0422 | 475-525g/100ml. | 5,24 g/100 ml. S
, Oxitetraciclina HCI
1432 Continut in: 200422 | 27.0422 | 23752625 /100ml. | 2,52 /100 ml. s
{ Enrofloxacin
Control contaminare | 26,04.22 | 03.05.22 | TAMC (CFU/ml)—10° | < 10* CFU/mi S
FapahialA D YMC I
POS#F3.3-009 mlm)blﬁ'uglca TYMC {CFUfmll - 10' < 10" CFU/ml
M.O. specifice - §. S aureus; P
aureus, P. aeruginosa; aeruginosa; C.
' albicans: absent/m| | albicans: absent/ml
SI4.1. Control continut per | 20.04.22 | 20.04.22 100 mi/fl. + 2% Corespunde S
|ambalaj 1000 mi/fl, = 1%
MARIMEA SERIE! OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
300 Nacoane 100 ml 30000 mi
70 flacoane 1000 mi 70000 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlntd in unitatea/unithfile mai sus mentionati/e, In conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare |a fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinele GMP.
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