CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. ..1026 (... 23092020 .................
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.112019 |  Nr.: 63/2019/RO
ROG-‘ ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ i DD FS000S
VaC 1) /Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 3503110 3s oty
™ Email: rOmVac@romvac.ro a03; 20629
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m:;);l;;:‘ml VALABILITATE
° 09. 09.2022
‘&,MOXY,LB(_)M lo, /o AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Suspensie injectabila 110123 /04.07.2011 { din I
DATELE TESTARII ;"-00 '
REF./ LIMITE/CRITERII SARAGATON
REZULTAT |Ns -
P.OS. # FEST ADMISIBILITATE ULTAT s issimichi
INCEPERE | FINALIZARE NT -~ NETESTAT
POS#F32.-22. Aspect 08.09.20 | 08,09.20 | Suspensic omogena Suspensie S
omogena
POS#F3.2-22  |cyjoare 08.09.20 | 08.09.20 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F32-22  |\sicos 08.09.20 | 08.09.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, | 08.09.20 | 08.09.20
Acid benzoic
S143.1 Conginut in: 08.0920 | 10.09.20 |9.50 - 10,50 g/100 ml. 10,22 &/100 m. S
Amoxycilina trihidrat
51432 Continut in: 08.09.20 | 09.09.20 | 0.18 -0.22 g/100 ml. | 0,18 g/100 ml. -
Acid benzoic
POS#F3.3-034 |controlul sterilitatii | 09.09.20 | 23.09.20 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control continut in.50 mi/fl C
per min.50 mi/fl. orespunde S
amibelaj 08.0920 | 080920 | TR e
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1006 flacoane 50 ml 50300 ml
1506 flacoane 100 ml 150600 mi

Prin prezenta certific fapul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetath §1 controlatd in unitatca/unititile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. hrcgistﬂrilc referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROL

Biochim. Silvia Stanculescy / gty
Sef Laborator / Adjunct Sef Labgia
Data: 23.092020 . ./

O RESPINGERE

FFL1-11-01

003 012020




