CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1353 /. 09422009
NUMELE SI ADRESA PROPUCATORULUI fOTSamsicits | WIS e
ROMVAC COMPANY S.A. A Nr.; 472016/ RO
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Email: romyac@rorhvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
AMOXINE OVIT C .10.2019 10,2021
i AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 110218/ 29.08.2011 1 din 2
CoD
' DATELE TESTARH §- SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
LTAT s
P.OS. # ESK ADMISIBILITATE | NELULTAT nesansrichron
" NC
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 28.11.19 | 28.11.19 | Comprimate uniforme | Comprimate S
| uniforme
POS#F3.2.-22 |cyloare 28.11.19 | 28.11.19 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 |Miros 28.11.19 | 28.11.19 Caractristic Caracteristic s
S14.2. Identificare: 28.11.19 | 28.11.19 prezenti prezenti S
Oxitetraciclina HCI,
Neomicina sulfan
Amoxicilina trihidrat
Si4.3.1. Continut in: 28.11.19 | 29.11.19 | 11.40— 12.60 mg/cpr. | 11.71 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
Si4.3.2. Continut in: 28.11.19 | 04.12.19 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.23 mg/cpr. S
Neomicina sulfat
S14.3.3. Conginut in: 281119 | 29.01.19 | 9.12- 1008 mgepr | 9.61 mg/cpr. S
Amoxicilina trihidrat
POS#F3.2.-29. |Masa medie 28.11.19 | 28.11.19 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1209 g/cpr. S
Bi4, Masa individuala 28.11.19 | 28.11.19 | 0.1110-0.1290 g/cpr. |  corespunde S
POS#F3.2-14 |Timp de dezagrezare | 28.11.19 | 28.11.19 Max. 15 min corespunde S
PhEu90,  |controlul puritatii | TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
cap. 5.1.4 microbiologice 5 1 A TYMC (CFLI/g) < 10° | < 10° CFU/g
v 02120% | 0923 M.O. specifice - E. coli| E. coli absent/g
! absent/g
St4.1. Control confinut per | 28.11.19 | 28.11.19 100 cpr./A. corespunde S
ambalaj l
MARIMEA SERIEI _ OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9847 fl. 100 comprimate 984700 comprimate

Prin prezenta certific faptul cé informatiilc mai sus menfjionale sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalat®d/etichetatd §i controlaid in unitatea’unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. fnrcgislrarilc referioare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i $-a constatal conformitmes acestora cu cerinjele GMP,
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1353M /09.12.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud llIfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantim §i

declaram pe propria raspundere ca
Produsul - AMOXINEOVIT C - comprimate
Seria/lot —58 /.10.2019

Valabilitate — .10.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viaja, sinatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului gi este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 110218 /29.08.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./09.12.2019

PERSOANA CALIFICATA

Chim. Carmen DIACONU /

SEF LABORATOR




