CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 663/ 15.07.2022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUIL AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMYAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Roﬁ; Sos. Centurii nr. 7, Voluntari. 1F-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
18C 1) /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 30 2156: 2163: 2170
Email: romvacaromvac.ro ol |
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
" 07.2022 07.2024
ENI;Q?F;I,‘OXAI:O'?I! 5% ALUT, COMERCIALIZARE |pAGINA
utie injectabila 120299 / 15.11.2012 1din1
con
DATELE TESTARII o
N ol SATISFACATOR
REF./ THET LIMITE/CRITERIL | prsypap NS
P.O.S. # ADMISIBILITATE ;,Fg*_"“” ATGH
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
;- NT - NITESTAT
POSAF3.2-22. | Agpect 01.07.22 | 01.07.22 Solutie limpede | Solutie limpede S
| L | pee] -
POS#F3.2-22 | cuioare 01.07.22 | 01.07.22 Galbuie Galbuie S
POS#F3.2-22  |ygieoe 01.07.22 | 01.07.22 Fara Fara S
SENS pH - ul 01.07.22 | 01.07.22 10-12,5 11,44 S
. Identificare: 010722 | 01.07.22 Prezenti e :
Enrofloxacin |
“p | |
S14.3.1 Conjinut in: 01.07.22 04.07.22 475 -525 /100 ml. | 4,93 g/100 mL S
N Enrofloxacin A |
POSH#F3.3.-034 | onirolul sterilitatii 01.07.22 15.07.22 Steril Steril S
microbiologice
la
St4.l. Control coninut per | 01,0722 | 01.07.22 | Corespunde S
ambalaj min. 100 mi/Al. |
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3017 1. 100 mi 301700 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informaiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare |a fabricatia. ambalarea §i analizc'e de serie uu
fiost revizuite gi s-a constatat conformitatea acestora cu ceninjele GMP.

DECIZIE

[ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi()

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERFE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATHI

FF1 11101

0Ln3 0 2020




