CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1078 / 16112022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Volumtari, 1F-077190, ROMANIA .
» ' NH. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) ray: (+4) 021350 3109 (+4) 021 3503110 2
Lampisy (- e 200; 217; 224
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
AMOXICOLISTIN e 112024
: ) AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie injectabila 150037 / 29.01.2015 1din1
cop
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF./ . LIMITE/CRITERI . NS -
REZULTAT |,
pos#  |TEST ADMISIBILITATE VETAT " s maricason
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 02.11.22 | 02.11.22 Suspensie Suspensic S
POSHF3.2.-22 | yioare 02,1122 | 02.11.22 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POSKF3.2-22 |yiros 02.11.22 | 02.11.22 Caracteristic Caracteristic |
St4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, | 02.11.22 | 02.11.22
Colistin sulfat
ST 43.1 Conginut in: 02.11.22 | 031122 | 9.50-1050 /100 ml. | 9,769 g/100 ml S
Amoxycilina trihidrat
POS#F3.3-012 |conginut in: 021122 | 02.11.22 11875 - 1,3125 - /100 mi,
Colistin sulfat £/100 ml
81433 Confinut in: Nipagin | 02.11.22 | 03.11.22 | 0,0675 - 0,0825 2/100 ml | 0,068 g/100 ml s
Sl4.3.4 Confinut in: Nipasol | 02.11.22 | 03.11.22 | 0,0225 - 0.0275 g/100 ml | 0,024 g/100 ml S
POSHF3.3-034 | controlul sterilitatii | 02,1122 | 16.11.22 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per Corespunde S
3 ‘ -
l ambalaj 021122 | 021132 min. 100 mi/f,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1s2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1008 flacoane 100 ml 100800 mi

Prin prezenta cenific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalati/etichetatd §1 controlatd in unitatea/unitdjile mai sus menjionatdie, In conformitate cu cerinjele GMP prevazuie de cliue
ANSVSA si cu specificaliile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalares §i analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicarif)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculgség @

Sef Laborator / Adjuncy
Data: 16.11.2022 [
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SEMNATURA P|

Dr. biolog Lucia DIACONU/
Biochim. Andrei George NICA

Data: 16,11.2022
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