CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
0/-‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA .
v g NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) jpax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 30
Oy i 200; 217; 224
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
AMOXYCOLISTIN :11:202 112023
S S e e bila AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
uspensie injectabi 150037 / 29.01.2015 1 din1
CoD
DATELE TESTARII S— SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TESY ADMISIBILITATE | REZULTA ek
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2:22. | A qpect 15.1121 | 15.11.21 Suspensie Suspensie 8
POS#F3.2-22 |cyjoare 15.11.21 | 15.11.21 Alb-galbuie Alb-galbuie 8
POS#F3.2.-22 |\ firos 15.11.21 | 15.11.21 Caracteristic Caracteristic S
S142, Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, 15.10.21 | 15.11.21
Colistin sulfat
514.3.1 Continut in: 151121 | 18.11.21 | 9501050 /100 ml. |10.279 g/100 ml S
Amoxycilina trihidrat
POS#F3.3-012 Continut in: 15.11.21 | 15.11.21 1.1875 - 1.3125 - g/100 mL
Colistin sulfat £/100 ml
433 Confinutin: Nipagin | 15.11.21 | 18.11.21 | 0,0675 - 0,0825 g/100 ml | 0,068 g/100 ml S
S14:3.4 Confinut in: Nipasol | 15.11.21 | 18.11.21 | 0,0225 - 0,0275 g/100 ml | 0,024 g/100 ml S
POS#F3.3-034 \conrolul sterilitatii | 15,1121 | 29.11.21 Steril Steril
microbiologice
SI4.1. ' "
Control conjinut per & Corespunde S
ambalaj TR 15402 min. 100 mU/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1010 flacoane 100 ml 101000 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetata 51 controlatd in unitatea/unitdjile mai sus mentionative, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS

[J ALTELE (Explicarii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII
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