CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr... 990 ./ 27.09.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
nOY  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 1 2132; 2149 19816:
Email: romvac@ romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
.09.2023 .09.2025
0
ENROFL(.)XAROI.\‘! 10% - CORRCT ——
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din 1
CcobD
DATELE TESTARII B iciTo
REF./ LIMITE/CRITERIH N&—
REZULTAT
P.OS. # L) ADMISIBILITATE NES“_"‘""“"‘"’"
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect el b Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyjoare R0523 | VKGRI Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F312.-22 Miros 19.09.23 | 19.09.23 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 19.09.23 | 19.09.23 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
S143.1 Cosfinut In: 19.0923 | 21.0923 | 4 50_10,50 /100 ml. | 1048 /100 ml.| S
Enrofloxacin
Control contaminare | 20-0923 | 27.0923 | 1 me (CFU/MI) - 107 | < 10° CFU/Mm s
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (C'FUfrn[) == 10" < 10.' CFU/ml
M.O. specifice - E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
Sta.l. Control continut per 190923 | 190923
ambalaj c 4 S
100 mun + 23’“ OTESPUT! e b
_
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1009 0. 100 ml 100900 ml

Prin prezenta certific faptul c@ informafiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitalea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct Sef/l.8
Data: 27.09.2023 Il \}

FFL-11-01

SEMNATURA PE FICAEA
1-
Rgut Marin Dr. biolog Lucia Diaconu | =~ <
Biochim. Andrei George Nica ““"" "~ 7la%
Data: 27092023 N\ 1 j,”

003 012020




