CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 478 [ . . 23.052022 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. ROO1/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Rofvac 505 Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  ISg Sym e
VaC el /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 14 g
Email: romvaci@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
SULEACOCCIROM UT, CO:::‘.:::\ZM PAGles.mz.‘
: ; AUT.
Solutie buvabila 140002 / 07,01.2014 1 din 1
(&0 ])] [
DATELE TESTARII :
REF./ . LIMITE/CRITERIL | g oo (R0 l
P.OS. # ADMISIBILITATE ) :“E‘_‘m““ ATOR |
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
o 5 NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | A spect 12.05.22 | 12.05.22 Solutie limpede Solutie limpede s
POS#F3.2-22 |cyloare 12.05.22 | 12.05.22 Brun-roscata Brun-roscata S
POS#F3.2-22 |\siros 12.05.22 | 12.05.22 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: 120522 | 12,0522 Prezent prezent S
Sulfaquinoxaleina
Si43.1 Conginut in: 12,0522 | 13.0522 | 1824 -20.16 /100 ml. | 19,92 g/100 ml. S
Sulfaquinoxaleina
Control contaminare TAMC (CFU/mD—10° | < 10* CFU/ml S
POS#F3.3-009 [Microbiologica 16.0522 | 23.0522 | TYMC (CFU/ml)—10' | <10 CFU/ml
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/m|
absent/ml
S14.1. Control continut per 50 ml/fl £ 3% corespunde S
ambalaj 12.05.22 | 12.05.22 100 ml/fl, + 2%
MARIMEA SERIEl OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (132)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
502 . S0 ml 25100 ml
752 1. 100 m1 75200 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatca/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. lnmgis&ririlc referitoare la fabricatia, ambalarea $i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cermjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapui)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Chim. Radut Marin
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