CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 640 /[ .. 27.062023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
NR. SERIE COD PRODUS
Rom vac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 2%
200; 217; 224
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  (VALABILITATE
AMOXICOLISTIN 852003 .05.2025
S ic iniectabila AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
uspensie injecta 150037 / 29.01.2015 1dinl
" coD
DATELE TESTARII $- SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT ot
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 30,0523 | 30.05.23 Suspensie Suspensie S
POSHF3.2.-22 |oyjoare 30.05.23 | 30.05.23 Alb-galbuie Alb-galbuie
POS#F3.2.-22 Infirgs 30.05.23 | 30.05.23 Caracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat. 30.05.23 | 30.05.23
Colistin sulfat
Fa3d Coninut in: 30,0523 | 15.0623 | 9501050 /100 ml. | 9,769 g/100 mi S
Amoxycilina trihidrat
POS#F3.3-012 | continut in: 30.05.23 | 27.06.23 1,1875—1,3125 1,203 /100 ml
Colistin sulfat 2/100 ml
$14.3.3 Continutin: Nipagin | 30.05.23 | 15.06.23 | 0,0675 —0,0825 g/100 ml | 0,068 g/100 ml S
SI4.3.4 Conjinut in; Nipasol | 30,0523 | 15.06.23 | 0,0225 - 0,0275 g/100 ml | 0.024 /100 ml S
POS#F3.3-034 Controlul sterilitatii 30.0523 | 13.06.23 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1, ; . s
Control continut per : Corespunde S
ambalaj 30,0523 30038 min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1010 flacoane 100 ml 101000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetald si controlatd in unitatea/unitalile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-4 constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP.
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SEMNATURA PE
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