CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 263 /... 22032022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GmP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
Romvac Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
VA%t Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 2 atcu: 4
Email: romvac@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mﬁgﬁﬂmﬂ VALABILITATE
TIN 3. .03.2024
SAMOX!C? Llibﬂ AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
uspensie injectabila 150037 / 29.01.2015 1 din 1
Ccob
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERI NS -
REZULTAT
P.OS. # hat ADMISIBILITATE A
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 08.03.22 | 08.03.22 Suspensie Suspensic S
POS#F3.2.-22 |cyloare 08.03.22 | 08.03.22 Alb-galbuie Alb-gaibuic S
POS#F3.2-22 |y g3 08.03.22 | 08.03.22 Caracteristic Caracteristic s
S14.2. Identificare: Prezenti Prezenti S

Amoxycilina trihidrat, | 08.03.22 08.03.22
Colistin sulfat

S143.1 Confinut in: 08.0322 | 09.0322 | 9,50 10,50 /100 ml. | 9,588 g/100 ml S
Amoxycilina trihidrat

SI43.3 Continutin: Nipagin | 08.03.22 | 09.03.22 | 0,0675 - 0,0825 /100 ml | 0,075 g/100 ml S

Si434 Continutin: Nipasol | 08.03.22 | 09.03.22 | 0,0225 — 0,0275 g/100 mi | 0,025 g/100 ml S

POS#F3.3-034 |controlul sterititatii | 0g.03.22 | 22.03.22 Steril Steril s
microbiologice

Sta.l. ;
Control conginut per Corespunde S
ambalaj 080522 | 08322 min. 100 miA,

MARIMEA SERIEI OBSERVATI

NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11 2)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

1005 flacoane 100 ml 100500 m!

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd 5i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare lu fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP,
DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [ REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicapit

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stiutulucu / lug. Chim. Ridut Marin

FFi.1-11-01 ' 03 012020




