CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 861/ 08.092022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Romae 354 M TIPAMANA snn coome
- el .ax.l )02 f(+4) 22 200; 217; 224
_ Email: romvaci@romyac.ro B .
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
TIN [08.2022 08.2024
AMOX!C.()!‘IS - AUT. COMERCIALIZARE pAGINA
| Suspensie injectabila 150037/ 29.01.2015 1 din 1
cob
DATELE TESTARII S SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERII NS -
; ZULTAT
P.OS. # ey ADMISIBILITATE | "F i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — METUSTAT
POSAF32-22. |y ooy 240822 | 24.08.22 Suspensie Suspensic S
POS#F3.2-22 |cyjoare 24.08.22 | 24.08.22 Alb-galbuic Alb-galbuie | S
POSHF3.2-22 |\siros 24.0822 | 24.08.22 Caracteristic Caracteristic s
St4.2. ldentificare: Prezenti Prezenti S

Amoxycilina trihidrat, 24.08.22 | 24.08.22
Colistin sulfat

S143.1 Confinut in: 240822 | 200822 | 9301050 /100 ml. | 9,717 &/100 ml S
Amoxycilina trihidrat

POS#F3.3-012

Continut in: 24.0822 | 24.08.22 1,1875 - 13125 - /100 ml.
Colistin sulfat /100 mi
S1433 Continut in: Nipagin | 24.0822 | 29.08.22 | 0,0675 - 0,0825 g/100 ml | 0,069 g/100 ml S
81434 Continut in: Nipasol | 24.08.22 | 29.0822 | 0.0225 —0.0275 g/100 ml | 0,025 g/100 ml $
POSH#F3.3-034 | controlul sterilitatii | 25.08.22 | 08.09.22 Steril Steril S
microbiologice
S14.1, : ; .
Control continut per Corespunde S
ambalaj WO822 | N84 min. 100 mi/fl,
|
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATIL CANTITATE i:RODL'-Sf UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1005 Nacoane 100 mi 100500 mi

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Aceastd serie de produs a fost [abricatd, inclusiv
ambualatd/etichetatd st controlatd in unitatca/unitilile mai sus mentionatd/e, in conformitale cu cerinjele GMP prevazute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricajia, smbalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
DECIZIE

M ELIBERARE PRODLS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O} ALTELE (Explicagin)
'SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PER

ng. Chim. Ridut Marin Dr. biolog Lucia DIA NE"F"' Tiala

Q.

01/m3 01.2020



