CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 138 /.. 12022020 ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP

ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.10.2019 |  Nr.: 63/2019/RO

Roﬁ:a ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [5G SOD TR
Vatl 1ol Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 33 Voo, s
beirbes ! 262; 286; 293; 279

Email: romvac@romvac.ro

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (TO::);IJ;;NKRII VALABILITATE
0 . .01.2022
gMOXYLFOM l:l/o AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
uspensie injectabila 110123 / 04.07.2011 1 din 1
DATELE TESTARII gon 2
REF./ LIMITE/CRITERII DA
P.OS. # Dl ADMISIBILITATE | RECULTAT NS -sassmsracion
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESYAT
POS#¥3.2.-22. Aspect 28.01.20 | 28.01.20 | Suspensie omogena Suspensie
omogena

POS#F3.2.-22 | Cyloare 28.01.20 | 28.01.20 Alb-galbuie Alb-galbuie
POS#F3.2.-22  \Miros 28.01.20 | 28.01.20 Caracteristic Caracteristic
SI4.2. Identificare: Prezenti Prezenti

Amoxycilina trihidrat, 28.01.20 | 28.01.20

Acid benzoic
SI4.3.1 Continut in: 28.01.20 | 30.0120 | 9,50 10,50 g/100 ml. | 10,22 g/100 ml.

Amoxycilina trihidrat
S14.32 Continut in: 28.01.20 | 30.0120 | 0,18-022g/100 ml. | 0,20 g/100 ml.

Acid benzoic
SI4.1, Controlul stn?ril'natii 29.01.20 | 12.02.20 Steril Steril

microbiologice
SI4.1. :

Control conginut per Corespunde

ambalaj 280020 | 28.01.20 min. 100 ml/fl,
MARIMEA SERIE! OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

2012 flacoane 100 ml 201200 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etich¢tati si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. imgistriﬁle referitoare la fabricatia. ambalarca si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Expficapii)

SEMNATURA LAB. CONTROL ATH ANA CALIFICATA

Biochim. Silvia Stanculescu

Sef Laborator

Data: 12.02.2020
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