CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 1148 [ .. 24122005 ...
NUMELE $SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.04.2023 |  Nr.: 76/2023/RO
Rf}mac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
N Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 105
e Cel./] 27636
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
AMOXINEOVIT C .11.2025 .11.2027
. AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Canprte 110218 /29.08.2011 1din2
DATELE g:on o
REF./ X — SATISFACATOR
P.OS. # TEST TESTARII k%?;’gi};i?g REZULTAT |NS ~NESATISFACATOR
e INCEPERE |FINALIZARE e
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 15.12.25 | 15.12.25 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniforme
POS#F3.2-22 | cyloare 15.12.25 | 15.12.25 Alb-galbuic Alb-galbuie S
POSAFS2-22 notives 15.12.25 | 15.12.25 Caracteristic Caracteristic 8
S14.2. Identificare: Oxitetraciclina HCL, | 15.12.25 | 15.12.25 prezenti prezenti S
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat
SL4.3.1. Continut in: Oxitetraciclina HCl | 15.12.25 | 16.12.25 |11.40 — 12.60 mg/cpr. | 12.23 mg/cpr. S
POS#F3.3-012 | continut in: Neomicina sulfat 15.12.25 | 23.12.25 | 9.12 — 10.08 mg/cpr. | 9.54 mg/cpr. S
S14.3.3. Continut in: Amoxicilina trihidrat | 15.12.25 | 16.12.25 | 9.12 — 10.08 mg/cpr. | 9.14 mg/cpr. S
POSHF3.2.-29 N fasa medie 15.12.25 | 15.12.25 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1205 gicpr. S
SL4.1. Masa individuala 15.12.25 | 15.12.25 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde S
POSHE} 214 Timp de dezagregare 151225 | 151225 Max. 15 min. corespunde
Control contaminare 15.12.25 | 22.12.25 |TAMC (CFU/g) - 10*| <1 CFU/g S
POS#F3 3-009 |microbiologica TYMC (CFU/g) - 10*| <1 CFU/g
M.O. specifice - E. E. coli
coli absent/g absent/g
St4.1. Control continut per ambalaj 15.12.25 | 15.12.25 100 epr./Al. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9945 1l. 100 comprimate

TOTAL (1x2)

994500 comprimate

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accastd serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalata/etichetata i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, In conformitate cu cerintele GMP previizute de ciitre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare 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 (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA

Sef Laborator / Adjunct Sef
Data: _24.12.2025

Data: 24.12.2025
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