CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .60 . .[.... 25012022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Rofmac 3 SO IS TR s s
Cogary  TELITAX: (54) O2] (Hy el s3030 78 17139; 34839
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA co:oznomman VALABILITATE
2 -01.2022 .01.2024
METROSE,PT E AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
Suspensie 160286 / 06.09.2016 | 1 din 1
|
DATELE .,-,C,OD
ACA
REF./ m— TESTARN LIMITE/CRITERIL | peoio o N
P.OS. # ADMISIBILITATE s cATon
INCEPERE | FINALIZARE LN
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 12.01.22 | 12.01.22 Suspensie Suspensie S
POSH#F3.2.-22 |cyjoare 12,0122 | 12.01.22 Galben - bruna Galben - bruna s
POSHF3.2.-22 |\firos 12.01.22 | 12.01.22 Caracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: 12.01.22 | 12.01.22 Prezenti Prezenti s
Oxitetraciclina HCI,
Enrofloxacin. lodoform
S14.3. Continut in: 12,0122 | 13.0122 | 475-525g/100ml. | 5,18 /100 mi. S
Oxitetraciclina HCI
S14.3.2 Continut in; 12.01.22 | 13.0122 | 2,375-2,625 /100 ml. | 2,58 g/100 ml. s
Enrofloxacin
Control contaminare 17.01.22 | 24.01.22 | TAMC (CFU/ml) - 10° < 10* CFU/m| S
POSHF3.3-009 |microbiologica TYMC (CFl.J{mll - 10! <_IO' CFU/ml
M.O. specifice - 8 S aureus; P.
aureus; P. aeruginosa: aeruginosa; C
C. albicans: absent/m| | albicans: absent/ml
St4.1. Control confinut per | 12.01.22 | 12.01.22 100 mUAl. + 2% Corespunde S
ambalaj 1000 mI/Af1. £ 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (D COMERCIALA (2)
300 flacoane 100 mi 30000 ml
70 flacoane 1000 ml 70000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlath in unitatca/unithtile mai sus mentionatd/e. in conformitale cu ceninjele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificagiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricalia, ambalarea §i analizele de serie au

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

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE ( Explicapi)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA rsasp CALIFICATA
Biochim. Silvia Stinculescu / Ing, Chim. Ridu{ Marin Dr. biolog Lucia Diacon
Sef Laborator / Ad_]u -_-. borg! Biochim. Andrei George N Iu
Data:_25.01.2022, 720 M Data: 25.01.2022. . b N
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