CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 13371 27.10.2009 ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMmP

ROMVAC COMPANY S.A. ROO1/-15.12.2016 |  Nr.: 47/2016/RO
R Sos. Centurii nr, 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC el Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2 262: 286; 293; 279

Email: romvac@romvac.ro e T

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO*::’;E:;NKR" VALABILITATE

o Al .11.2021
A,MOXYZLB(,)M ll:]' I/ . AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Suspensie injectabila 110123/ 04.07.2011 1:din 1
DATELE TESTARII gon as

REF./ LIMITE/CRITERII Mgy
TEST REZULTAT |NS -nESATISFACATOR

P.OS. # ADMISIBILITATE NG — NECONCLUBERT

INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 13.11.19 | 13.11.19 | Suspensie omogena Suspensie §
omogena

POS#F3.2-22  |cyloare 13.11.19 | 13.11.19 Alb-galbuie Alb-galbuie S

POS#F32-22  |Miros 13.11.19 | 13.11.19 Caracteristic Caracteristic S

Sh4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, | 13-11.19 | 13.1 1.19
Acid benzoic

S14.3.1 Continut in: 131119 | 18.11.19 | 9,50 - 10.50 g/100 ml. | 10,24 g/100 ml. s
Amoxycilina trihidrat

S143.2 Continut in: 13.11.19 | 15.11.19 | 0.18-0,22 g/100 ml. | 0,20 g/100 mi. -
Acid benzoic

Sl4.1. Controlul sterilitatii | 13.11.19 | 27.11.19 Steril Steril S
microbiologice

St4.1. Control continut per 13.11.19 | 13.11.19 min.50 mV/fl. Corespunde S
ambalaj - - min. 100 mI/fl.

MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

985 flacoane 50 ml 49250 m1
1511 flacoane 100 m! 151100 mli

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Acecastd seric de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatid/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. fnrcgistririlc referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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R mva Adresa; gos. Centurn, nr. 7, gray Voluntan, jud. oy, cod postal: 077190
Tel 021 350 31 06, 021 350 31 07
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Leme gy w e M e Cod IBAN: ROSE RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Uniea Bucuresh
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Capdal social subsons i varsal: 4 577,337 .18 lel; J 237542001, C.iF. RO 482384

Fax: 02135031 10,021 350 7584
e-mad; romvac@romyec. 0, websie: waw. ronmvac. 1o

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1337M /27.11.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7. cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam $i
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - AMOXYLROM 10% — suspensie injectabila
Seria/lot =32 /.11.2019
Valabilitate —  .11.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 110123/ 04.07.2011.
ROMVAC COMPANY S.A./27.11.2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR.
|




