CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 289 /... 017.032020 . .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICA 1:1: " CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/=27.11.20 Nr.: 63/2019/RO
R O/’ Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N SERIE T
MVAC o) kax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 60 636
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
e AUT coﬁifgzzfl.mm: mm\'a’os.wn
Comprimate 110218 / 29.08.2011 1din2
DATELE cob
REF./ TEST TESTARIL | LIMITE/CRITERII| peo xS SAISPACATOR
P.OS. # ST (=, ADMISIBILITATE N NECONCELTENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | A ipect 06.03.20 | 06.03.20 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniforme
POSH#F3.2.-22 |y 10are 06.03.20 | 06.03.20 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 |\ iros 06.03.20 | 06.03.20 Caracteristic Caracteristic S
S142. Identificare: Oxitetraciclina HC, | 06.03.20 | 06.03.20 prezenti prezenti S
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat
S14.3.1. Continut in: Oxitetraciclina HCl | 06.03.20 | 10.03.20 | 11.40 — 12.60 mg/cpr, | 11.66 mg/cpr. S
S14.3.2. Continut in: Neomicina sulfat | 06.03.20 | 12.03.20 | 9.12 — 10.08 mg/cpr. | 9.23 mg/cpr. S
SI4.3.3. Continut in: Amoxicilina trihidrat | 06.03.20 | 10.03.20 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.61 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29 |Masa medie 06.03.20 | 06.03.20 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1200 g/cpr. S
St4.1. Masa individuala 06.03.20 | 06.03.20 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde S
POS#F3.2-14 I1imp de dezagregare 06.03.20 | 060320 |  Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10°| <10°CFU/g S
POSEF3.3-009 microbiclogica TYMC (CFU/g) = 10°| <10? CFUfg
10.03:39:}, 179339 M.O. specifice - E. E. coli
coli absent'g absent/g
St4.1. Control continut per ambalaj 06.03.20 | 06.03.20 100 cpr./fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8884 M. 100 comprimate 888400 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata §i controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si
s-it constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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