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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr... 686.. /... 25.07.2025 ...
NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.04.2023 | Nr.: 77/2023/RO
Romvac ﬁos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Contpuit lel./'Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 42 2132; 2149; 19816;
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE,
ENROFLOXAROM 10% = Coﬁ;’fgfmm 07.2027
= . . PAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1din1
COD
DATELE TESTARII .
REF./ — LIMITE/CRITERIT | ppoy par INS—
P.OS. # ADMISIBILITATE :Eéf‘“SFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;\‘E e
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22 Aspect 15.07.25 | 15.07.25 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 o 15.07.25 | 15.07.25 Usor galbuie Usor galbuie 8
POS#F3.2.-22 Mites 15.07.25 | 15.07.25 Fara Fara S
SL4.2. Identificare: 15.07.25 | 15.07.25 Prezenti Prezenti S
Enrofloxacin
SI14.3.1 Continut in: 15.07.25 16.07.25 9.50-10,50 g/100 ml. 10,34 g/100 ml S
Enrofloxacin
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 10? | <1 CFU/ml S
POS#F3.3-009 |microbiologica 15.07.25 | 22.07.25 | TYMC (CFU/mI) — 10} <1 CFU/ml
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
SI4.1. Control continut per
ambalaj 5 5 50 ml/Afl. + 3%
15.07.25 | 15.07.25 55
100 ml/fl + 2% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1001 f1. 50 ml 50050 ml
500 f1. 100 ml 50000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

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