CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
s Lo SO S 20102025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 772023/RO
R 0@ qc  Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA Xy SgRiE OB PRODIE
ik Tel./.I-ax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 43 2132; 2149; 19816;
Email: romvac@romvac.ro 67027; 36516
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
ENROFLOXAROM 10% AUT COI.\:gif(?IZASLITARF S
- . LU 4 « |PAGINA
Solutie buvabila 160076 / 31.03.2016 1 din 1
coD
DATELE TESTARII - = A
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT {NS—
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE E,ggNCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22 Aspect 09.10.25 | 09.10.25 Solutie limpede Solutie limpede S
POB#F3.2-22  Ieyloare 09.10.25 | 09.10.25 Usor galbuie Usor galbuie S
POSLI—‘:J?Q??_E* Miros 09.10.25 | 09.10.25 Fara Fara S
SI4.2. [dentificare: 09.1025 | 09.10.25 Prezenti Prezenti 5
Enrofloxacin
S k3. Continut in: 091025 | 13.10.25 | 9,50 ~10,50 g/100 ml. | 10,49 /100 ml S
Enrofloxacin
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 10? | <1 CFU/ml 5
POSEE3.3-009 microbiologica 13.1025 | 20.10.25 | TYMC (CFU/ml) — 10! <1 CFU/ml
M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
SI4.1. Control continut per
ambalaj
09.10.25 | 09.10.25 y
100 ml/fl + 2% Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT;&T] CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1028 1. 100 ml 102800 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetata §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinele GMP previzute de ciitre
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,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA R
PERSOANA CALIFICABA A;TC"' Cherhy
___________________________ Ao 2
Dr. biolog Lucia DIACONU / aﬂ__ ’ ]
Biochim. Andrei George NICA .
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