CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.___ 59 / 05.02.2025

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
R ﬂ@a ¢ Sos Centuriinr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sp g PR
i Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
iy _ 96 27636
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |[VALABILITATE
AMOXINEOVIT C .09.2024 .09.2026
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 110218 /29.08.2011 1din2
DATELE EOD
REF./ i 1 — SATISFACATOR
TEST TESTARII LIMITEICRITERIT) o o5 77, A% g s
P.OS.# INCEPERE |FINALIZARE AL I DA R NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 16.01.25 | 16.01.25 |Comprimate uniforme| Comprimate S
uniforme
POSHE3.2.-22 | cyyloare 16.01.25 | 16.01.25 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#K3.2.-22 Miros 16.01.253 | 16.01.25 Caracteristic Caracteristic S
sl 4.2. Identificare: Oxitetraciclina HCI, | 16.01.25 | 16.01.25 prezenti prezenti S
Neomicina sulfat,
Amoxicilina trihidrat
S14.3.1. Confinut in: Oxitetraciclina HCl | 16.01.25 | 17.01.25 | 11.40 — 12.60 mg/cpr.| 12.36 mg/cpr. S
POS#F3.3-012 | conginut in: Neomicina sulfat 16.01.25 | 05.02.25 | 9.12 - 10.08 mg/epr. | 9.54 mg/epr. s
SI4.3.3. Continut in: Amoxicilina trihidrat | 16.01.25 | 17.01.25 | 9.12 — 10.08 mg/cpr. | 9.14 mg/cpr. S
POS#F3.2.29 \\Masa medie 16.01.25 | 16.01.25 | 0,1110-0.1290 g/cpr. | 0.1197 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuala 16.01.25 | 16.01.25 | 0.1110-0.1290 g/cpr. | corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 16.01.25 | 16.01.25 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare 22.01.25 | 29.01.25 |[TAMC (CFU/g)—10*| <1 CFU/g 5
POS#F3%'009 l'l’liCI'ObiOlOgiCEl TYMC (CFU/g) == 102 =y | CFU/g
M.O. specifice — E. E. coli
coli absent/g absent/g
SL4.1. Control continut per ambalaj 16.01.25 | 16.01.25 100 cpr./fl, corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9895 fl. 100 comprimate 989500 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatéd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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