CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 600/ . 19062023 . . . .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6472019/RO
R (“ Sos. Centurii ar. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |33 srmir P
MVAC 1) /pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 23 ,
Coapony _ 5762; 5779
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
SULFACOCCIROM - -°::&13 e
5 AUT. COM ALIZARE PAGINA
Solutie buvabila 140002 / 07.01.2014 1 din 1
CoD
DATELE TESTARII <
REF./ - LIMITE/CRITERIL | proyaon INS-
P.OS. ¥ ADMISIBILITATE AN TN
INCEPERE. | FINALIZARE BeRCL e
NT — NETESTAT
POSHF3.2-22. | A spect 08.06.23 | 08.06.23 Solutie limpede | Solutie limpede S
POSHF3.2-22 |cylare 08.06.23 | 08.06.23 Brusroscts | Bruoeoscas s
POSH#3.2.-22 |firos 08.0623 | 080623 | Carscterisic | Caracteristic s
SI4.2. Identificare: 08.06.23 | 08.06.23 Prezent prezent S
Sulfaquinoxaleina
S14.3.1 Continut in: 08.06.23 | 09.06.23 | 18,24-20,16 100 ml. [ 19,44 g/100 ml. s
Sulfaguinoxaleina
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 107 | < 10° CFU/ml S
POS#E3.3-009 [microbiologica 12.06.23 | 19.06.23 | TYMC (CFU/ml) - 10{ < 10.’ CFU/ml
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/ml
sbsent/ml
SI4.1. Control conginut per S50 ml/fl. £ 3% corespunde S
ambalaj 08.06.23 | 08.06.23
1000 mi/f. + 1%
=
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE  TOTAL (132)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 0. 50 mi 50200 mi
510 1000 mi 51000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd $1 controfatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fubricagia. smbalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL RETESTARE [ RESPINGERE
O ALTELE (Explicafii) FEN
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOANA 7% FICATA
Biochim. Silvia Sting uf Marin Dr. biolog Licia | :
Sef Laborator / Adjuni Biochim. Andrei George NIC
Data: 19.06.2023 . Data: _19.06.2023 .. ... Nz
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