CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 826/ . 18.082023 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 63209/RO
Roﬁ;;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [(p cppie COD PRODUS
VAt Tel/Fax:(+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 86 27
Email: romvac@romyac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITAT
Ly a C AUT, C o::.:gl?l.mns PAGINA o
Comprimate 110218 / 29.08.2011 | 1 din
DATELE ‘cop
REF./ TEST TESTARII LIMITE/CRITERH | oo o o (3 SAmseiginon
P.OS. ¥ i) = ADMISIBILITATE ey skl
: ALIZARE e
POSH#F3.2.-22. | A spect 08.08.23 | 08.08.23 |Comprimate uniforme, Comprimate
! uniforme
POSHF3.2-22 | cyloare 08.08.23 | 08.08.23 Alb-galbuic Alb-galbuie
b . S
POSH#F32-22 \\iros 08.08.23 | 08.08.23 Caracteristic Caracieristic
S14.2. Identificare: Oxitetraciclina HCI, | 08.08.23 | 08.08.23 prezenti prezenti
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat
S14.3.1. Continut in: Oxitetraciclina HC1 | 08.08.23 | 10.08.23 | 11.40 - 12.60 mg/cpr. | 12.39 mg/cpr.
POSHF33-012 | Cconginut in: Neomicina sulfat | 08.08.23 | 11.08.23 | 9.12 - 10.08 mg/cpr. | 9.73 mg/cpr.
[
S14.3.3. Continut in: Amoxicilina trihidrat | 08.08.23 | 10.08.23 | 9.12 - 10,08 mg/cpr. | 9.22 mg/cpr.
POS#F3.2.-29 |\ tasa medie 08.08.23 | 08.08.23 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1202 glepr.
Sl4.1. Masa individuala 08.08.23 | 08.08.23 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde
POS#F3 2214 |'1imp de dezagregare 08.08.23 | 08.08.23 Max. |5 min. corespunde
Control contaminare 09.08.23 | 16.08.23 |TAMC (CFU/g) - 10°| < 10* CFU/g
POSH#F3.3-009 micmbio[agica TYMC (CFI.VS} - l“)z < “32 CF!.HE
M.O. specifice - E. E. coli
[ coli absent/g absent/g ;
f.Sl 4.1 Control continut per ambalaj 08.08.23 | 08.08.23 100 cpr./fl. corespunde |
 MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9910 1. 100 comprimate 991000 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informapiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata, i

si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au fost revi

s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicail)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

FF1 1-11-01

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

’ Ridu[ Marin

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA 0
Data: 18.08.2023 . . .




