CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 632019/RO
R o/’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  {oogpurr e
MVAC  rei/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 70 v
Email: romvac@romvic.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
AMOXINEOVIT C A2.2011 S22
: AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 110218 /29.08.2011 1 din 2
BATRES o Shruracuio
REES TEST TESTARH | LIMITE/CRITERIN| ppyyp mAT s esansracaton
P.OS. # = aams] ADMISIBILITATE e e
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 25.03.21 | 25.03.21 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniforme
POS#F3.2-22 |cyjoare 25.03.21 | 25.03.21 Alb-galbuie Alb-galbuie s
POS#F3.2-22 |\viros 25.03.21 | 25.03.21 Caracteristic Caracteristic s
S142. Identificare: Oxitetraciclina HCI, | 25.03.21 | 25.03.21 prezenti | prezenti S
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat |
S143.1. Continut in: Oxitetraciclina HCl | 25.03.21 | 25.03.21 |11.40 - 12.60 mg/cpr.| 12.53 mg/cpr. S
POS#F3.3-012 | continut in: Neomicina sulfat | 25.03.21 | 02.04.21 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.56 mg/cpr. S
S1433. Continut in: Amoxicilina trihidrat | 25.03.21 | 25.03.21 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.36 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29 |\aga medie 25.03.21 | 25.03.21 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1197 glepr. S
SL4.1 Masa individuala 25.03.21 | 25.03.21 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde S
POS#F3.2-14 | Timp de dezagregare 25,0321 | 25.03.21 | Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFLi/g) - 10" | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) - 0% <107 CFU/g
20.0321 | 05,0421 | " yo- e E. g
coli absent/g absent/g
S14.1. Control con{inut per ambalaj 25.03.21 | 25.03.21 100 cpr./fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9833 1. 100 comprimate 983300 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte, Aceastdt seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetald §i controlatd in unitatea’/unitafile mai sus menjionative, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre ANSVSA
st cu specificatiile din awtorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au fost revizuite §i

s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapin)

] REPROCESARE SAU RETESTARE

0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATII
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