CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1006 / . . . 29102025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.042023 | Nr.: 76/2023/RO
R ac  Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA S Shmie o
cour, TeL/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 103 P
' Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
AMOXINEOVIT C .08.2025 .08.2027
. AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 110218 /29.08.2011 1din2
DATELE gOD
EF. . A v — SATISFACATOR
l} B TEST TESTARII LIMITE/CR[TEFH REZULTAT |NS —NESATISFACATOR
P.O.S. # xcerens maczane] APMISIBILITATE NE. ieerts hin
) INT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 20.10.25 | 20.10.25 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniforme
POSHF3.2.-22 |cyloare 20.10.25 | 20.10.25 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POSHF3.2-22 |\ firos 20.10.25 | 20.10.25 Caractetistic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: Oxitetraciclina HCL, | 20.10.25 | 20.10.25 prezenti prezenti 5
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat
SI4.3.1. Confinut in: Oxitetraciclina HCl | 20.10.25 | 21.10.25 |11.40— 12.60 mg/cpr.| 12.56 mg/cpr. S
IES#FBJ’OH Continut in: Neomicina sulfat 20.10.25 | 28.10.25 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.54 mg/cpr. S
SI43.3. Continut in: Amoxicilina trihidrat | 20.10.25 | 21.10.25 | 9.12 — 10.08 mg/cpr. | 9.92 mg/cpr. S
|POSHI3.2.-29 |Masa medie 20.10.25 | 20.10.25 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1195 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuala 20.10.25 | 20.10.25 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde S
POSHI'3 2.-14 Timp de dezagregare 20.10.25 | 20.10.25 Max. 15 min. corespunde S
Contrel contaminare 22,10.25 | 29.10.25 |TAMC (CFU/g) - 10°| <1 CFU/g S
POS#ES. 3-009 |[microbiologica TYMC (CF_U:/g) s 102 <1 CFQ/g
M.O. specifice — E. E. coli
coli absent/g absent/g
SI4.1. Control continut per ambalaj 20.10.25 | 20.10.25 100 cpr./fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
9845 fl. 100 comprimate 984500 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalaté/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si

s-a constlatat conformilalea acestora cu cerintele GMP,
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