CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
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NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVYAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA

AUT. FABRICATIE
RO 01/-03.04.2023

CERTIFICAT GMP
Nr.: 76/2023/RO

NR. SERIE D PROD
OMVAC 1) kay: (+4) 021350 3100/ (+4) 021 350 3110 3§ COD PRODUS
Compaiy - 200; 217; 224
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
AMOXICOLISTIN AUT COI;III;I.lz(?liiIZARE -L12026
... : : PAGINA
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N . COD
REF./ DATELE TESTARII LIMITE/CRITERII S— SATISFACATOR
) ZULTAT —NES )
poss  |PEST , ADMISIBILITATE | 2 0LTAT N8 esimsriciron
INCEPERE | FINALIZARE N AT
POSH#F3.2.-22. | Aspect 05.11.24 | 05.11.24 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22 | cyjoare 05.11.24 | 05.11.24 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 |\ firos 05.11.24 | 05.11.24 Caracteristic Caracteristic S
Sl4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, | 05.11.24 | 05.11.24
Colistin sulfat
Haad Continut in: 05.11.24 | 06.11.24 | 9,50-10,50 /100 ml. | 10,241 g/100 ml S
Amoxycilina trihidrat
S14.3.3 Coninut in: Nipagin | 05.11.24 | 06.11.24 | 0,0675 - 0,0825 g/100 ml | 0,069 /100 ml S
SI4.3.4 Coninut in: Nipasol | 05.11.24 | 06.11.24 | 00225 - 0,0275 /100 ml | 0,024 g/100 m] S
POS#F3.3-005 | controful sterilitatii 05.11.24 | 19.11.24 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 05.11.24 | 05.11.24 Corespunde S
ambalaj o e min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
1008 flacoane 100 ml 100800 ml

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionata/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoarc 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)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

Sef Laborator / Adju
Data: 21.11.2024

LABORATOR CONTROLUL CALITATII
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