CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 617/ 16.06.2020 ... ..
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
Roﬁ_ﬂf Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 . ' svl “::, %
Email: romvac@romvac.ro =
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |VALABILITATE
SULFACOCCIROM — m;':g:g?“ . Gm-mz
= 7 IALIZARE |PA A
Solutie buvabila 140002 / 07.01.2014 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII -
REE TEST LIMITE/CRITERI | peryyvar oo
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE e it
NT — NETESTAT
POSHF32.-22. | pgpect 05.06.20 | 05.06.20 Solutie limpede Solutie limpede S
POSHF3.2-22 |oyloare 05.06.20 | 05.06.20 Bewi-roscata Bruin-oscats s
POS#F3.2.-22 |Mjros 05.06.20 | 05.06.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 05.06.20 | 05.06.20 Prezent prezent S
Sulfaquinoxaleina
S14.3.1 Continut in: 05.06.20 | 05.06.20 | 18,24 -20,16 &/100 ml. | 20,04 g/100 ml. S
Sulfaguinoxaleina
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10* | < 10°CFU/g S
e M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control conginut per corespunde S
ambalaj 05.06.20 | 05.06.20 100 ml/ALL + 2%
1000 mL/AL. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 ICANTITATE PRODLUS / UNITATE TOTAL({(I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 . 100 mi 50400 m1
50 fl. 1000 m1 50000 m|

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlald in unitatea/unitifile mai sus menjionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previizute de ciitre
ANSVSA si cu specificafiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

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

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS OO0 REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE
[J ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA rln:raso A CALIFICATA

Biochim.Silvia Stinculescu

Sef Laborator

Data: 16.06.2020_ .
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