CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 932/ 11.09.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 |  Nr.: 63/2019RO
N Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 9% 17139: 34839
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m;:;rolf;im VALABILITATE
: .08.2025
METROSE,PT E AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 1din1
DATELE 9"“
SSTA ACK
REE./ . TESTARI LIMITE/CRITERI | puouricor Neo
P.O.S. # ADMISIBILITATE : ;‘rg*ﬂsmﬁm
INCEPERE | FINALIZARE RECONCLUDERT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 01.09.23 | 01.09.23 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22 |cyjoare 01.09.23 | 01.09.23 Galben - bruna Galben - bruna s
POS#F3.2-22 IMiros 01.09.23 | 01.09.23 Caracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: 01.09.23 | 01.09.23 Prezenti Prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Enrofloxacin, lodoform
SI4.3.1 Continut in: 01.0923 | 04.09.23 | 4.75-525g/100ml. | 5,20 g/100 mi. N
Oxitetraciclina HCI
S143.2 Continut in: 01.09.23 | 04.09.23 | 2375-2.625 /100 ml. | 2,49 /100 ml. S
Enrofloxacin
Control contaminare | 04.09.23 | 11.09.23 | TAMC (CFU/ml) - 10? | < 10> CFU/m| S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) — 10 < 10" CFU/ml
M.O. specifice — S S. aureus; P.
aureus; P. aeruginosa; aeruginosa; C.
C. albicans: absentm| | albicans: absent/ml
St4.1. Control confinut per | 01.09.23 | 01.09.23 100 mi/fl. + 2% Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 Nacoane 100 ml 100400 ml

Prin prezenta certific faptul ¢3 informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzuie de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. imtgisb'ﬂrilc referitoare la fabricalia, ambalarea si analizele de senie au
fost revizuite $1 s-a constatat conformitatea acestora cu ceriniele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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