— |
CERTIFICAT DE ANALIZA PEN TRU PRODUSUL FINIT W
NE200..L . 17032025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORUL;UI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 77/2023/RO
Rﬂﬁac Sos. Cen‘turii nr. 7, Volgntari, [F-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Company TCI/FaX. (+4) 0213503109/ (+‘4) 021 3503110 34 2132; 2149; 19816;
Email: romvac@romvac.rq | 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ENROFLOXAROM 10% AUT Corkt:ssgleSLIZARE 2027
; . . PAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 dit 1
; COD
DATELE TESTARII g;ﬂschTOR
REF./
TEST | LIMITE/CRITERII REZULTAT NS-
P.OS. # ADMISIBILITATE ;%AT'SFKCATOR
INCERPERE | FINALIZARE S IS
| NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 07.03.25 | 07.03.25 Solutie limpede Solutie limpede S
POSH#F3.2-22  |oyoare 07.03.25 | 07.03.25 Usor galbuie Usor galbuie S
POS#F3.2-22  Ipfivos 07.03.25 | 07.03.25 Fara Fara S
Bl4.2. Identificare: 07.03.25 | 07.03.25 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin |
SI4.3.1 Continut in; 07.03.25 | 10.03.25 | 9.50—10,50 /100 mL | 9,93 g/100 ml S
Enrofloxacin |
Control contaminare TAMC (CFU/ml)-10% | <1 CFU/ml S
POS#F3.3-.000 |microbiclogica 10.03.24 | 17.03.25 | TYMC (CFU/m]) — 10! <1 CFU/ml
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
Si4.1. Control continut per
ambalaj =
07.03.25 | 07.03.25 e
100 ml/fl + 2% Corespunde S
1000 mlifl + 1%
MARIMEA SERIEI ' OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UN]TATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1009 11. 100 ml 100900 ml

Prin prezenta certific faptul ed informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Alceast serie de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitaile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistririle referitoare{la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cy cerintele GMP.
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LABORATOR CONTROLUL CALIT;\TII PERSOANA C
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Biochim. Silvia Stanculescu Y lng Chlm Rédw i Dr. biolog Lucia DIACONU / CoOmarei-ia
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