CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 680 /.. . 13.07.2024 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROAL/—00.04.2023 | Ny T72023/R0
e
coras 1 eL/Fax: ¥ 46 5762; 5779
Email: romvac@romvac.ro ’
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
SULFACOCCIROM .07.2024 .07.2026
. . AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie buvabila 140002 / 07.01.2014 1din1
COD
DATELE TESTARII ?anwmn
REF./ LIMITE/CRITERII . NS
RE T -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE ALIA :‘?"j‘sm‘:“m‘
iNCEPERE | FINALIZARE o —
NT — NETESTAT
POS#F 3'2‘_2%_'Aspcct 04.07.24 | 04.07,24 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | cyloare 04.07.24 04-0?-24 Brun-roscata Brun-roscata S
POSHF3.2.22 |\ firos 04.07.24 | 04.07.24 Caracteristic Caracteristic S
B2, Identificare: 04.0724 | 04.07.24 Prezent prezent S
Sulfaquinoxaleina
plaad Continut in: 04.0724 | 05.0724 | 18.24-20,16 /100 ml. | 19,96 /100 ml. S
Sulfaguinoxaleina
Control contaminare TAMC (CFU/mI) — 107 <1 CFU/ml S
POS#F3.3-0n9 [Microbiologica 08.07.24 | 15.0724 | TYMC (CFU/ml) - 10! < 1 CFU/ml
M.O. specifice —E. coli | E. coli absent/ml
absent/m]
SI4.1. Control continut per 50 ml/fl. + 2% corespunde S
ambalaj 04.07.24 | 04.07.24 100 ml/fl. + 2%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN[T;"\TI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1002 f1. 50 ml 50100 ml
502 fl. 100 ml 50200 ml

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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