CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.__ 700/ 01.07.2020
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 63/2019/RO
Rm Sos. Centurii ar. 7, Volumaﬁ, IF‘O??IW, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
AC 1ol Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 s g
Compasy , 200; 217; 224
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO;‘:;E%N&NI VALABILITATE
AM ; 06. .06.2022
OxYC,(),LISTI,N AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensic injectabila 150037 / 29.01.2015 1 din 1
coD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS
REZULTAT |nitatissick
P.OS. # s ADMISIBILITATE oL R TRACATIR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POSHF3.2.-22. | Aspect 10.06.20 | 10.06.20 Suspensie Suspensic S
POS#F3.2.-22 | cyjoare 10.06.20 | 10.06.20 Alb-galbuie Alb-galbuic s
POSHF3.2.-22 |\iros 10.06.20 | 10.06.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, 10.06.20 | 10.06.20
Colistin sulfat
S14.3.1 Continut in: 10.0620 | 16.0620 | 9.50-10,50 /100 mL. | 9,761 /100 m] S
Amoxycilina trihidrat
S14.3.2 Conginut in: 10.06.20 | 10.06.20 1,1875- 13125 - 2/100 ml.
Colistin sulfat 2/100 ml
SI4.33 Confinut in: Nipagin | 10.06.20 | 16,06.20 | 0,0675 —0,0825 g/100 m | 0,0682 g/100 ml S
S44 Confinut in: Nipasol | 10.06.20 | 16.06.20 | 0,0225 -0,0275 g/100 ml |0,0262 /100ml| S
SI4.1. Controlul sterilitatii | 10.06.20 | 26.06.20 Steril Steril S
microbiologice
St 4.1, :
Control continut per Corespunde S
arnbalaj 10006:20 | H0620 min. 100 ml/A.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNIT:\TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALR (2)
1005 flacoane 100 ml 100500 m|

Prin prezenta certific faptul cd informafiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasia seric de produs a fost fabricatdt, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menpionatiVe, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. Inregistrarile referitoare Ja fabricatia, ambalarea i analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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