CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 499 ./ 31082022 ..
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 63/72019/RO
Ro/" Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA G0 crmiE e
MVAC 1ol /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 » sl
Email: romvacigiromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
AMOXINEOVIT C 912922 92.2024
= AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
! _ Comprimate 110218 /29.08.2011 1din2
i DATELE i oo
| - - { SA
o TEST TESTARI | LIMITE/CRITERI gy o |Ns esansrackros
(P.O.S.ﬁ e x I raumans ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
. NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. | A spect | 23.05.22 | 23.05.22 | Comprimate uniforme| Comprimate S
l__in______ S . uniforme
POSHFI2-22 loylogre 230522 | 23,0522 | Alb-galbuic | Alb-galbuie s
POS#F32:-22 |nfiros 23.0522| 230522 |  Caracteristic | Caracteristic S
P! Identificare: Oxitetraciclina HCI, | 23.05.22 | 23.05.22 prezenti | prezenti S
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat |
|
S143.1. Conginut in: Oxitetracicling HC! | 23.05.22 | 25.05.22 | 11.40 - 12.60 mg/cpr. | 11.82 mg/cpr. S
POS#F3.3-012 | conginut in: Neomicina sulfat | 23,05.22 | 31.05.22 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.67 mg/cpr. S
Si4a3 Continut in: Amoxicilina trihidrat | 23.05.22 | 25.05.22 | 9.12- 10.08 mg/cpr. | 9.18mg/ecpr. | S
POS#F3.2-29 |\asa medic 123.05.22 | 23.05.22 | 0.1110-0.1290 g/epr. | 0.1192 giepr. S
S, Masa individuald 23.05.22 | 23.05.22 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 23.05.22 | 23.05.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10°| < 10° CFU/g S
POSEF3.3-009 |[microbiologica TYMC (CFU/g) - 10°| < 10° CFU/g
240522 | 310522 | vy ) specifice ~E. |  E.coli
coli absent/g absent/g
SI4.1. Control conjinut per ambalaj 23.05.22 | 23.05.22 100 epr /L. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10033 0. 100 comprimate 1003300 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastdl serie de produs o fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitiiile mai sus mentionative, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de chtre ANSYSA
si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatis. ambalarea §i analizele de seric au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea scestora cu cennfele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

OALTELE

{ Explicapi}

O REPROCESARE SAL RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct $
Data: 31.05.2022

SEMNATURA H-:?

Dr. biolog Lucia DIACONU /-
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