CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 161/ 24.02.2021
NUMELE S$I ADRESA PRODUCATORULUIL AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
R oﬁ;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA G SEmiE CO5 PRODUS
G, Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 36 262: 286: 293 279
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m:;;rolzolﬁml VALABILITATE
AM 0 UL, .02.2023
S OX‘{LB(.)M“]’:!IA AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
uspensie injectabila 110123 / 04.07.2011 l 1dinl
DATELE TESTARII gon -
REF./ LIMITE/CRITERII BRTIrACATIN
P.OS. # FEST ADMISIBILITATE | REOLTAT |88 ssansriciton
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 10.02.21 | 10.02.21 Suspensie omogena Suspensie S
omogcna
POSH#F32-22  |cyloare 10.02.21 | 10.02.21 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POSH#F3.2-22  IMiros 10.02.21 | 10.02.21 Caracteristic Caracteristic S
Si4.2. Identificare: Prezenti Prezenti 5
Amoxycilina trihidrat, 10.02.21 | 10.02.21
Acid benzoic
S14.3.1 Continut in: 10,0221 | 12,0221 | 9:50 10,50 /100 ml. | 10,47 g/100 ml. S
Amoxycilina trihidrat
Si4a2 Continut in: 10,0221 | 15.02.21 | 0,18-022 /100 ml. | 0.18 g/100 ml. .
Acid benzoic
POS#F3.3.-034 Controlul sterilitatii 10.02.21 | 24.02.21 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. ' ;
Control confinut per Corespunde S
ambalaj 10.0221 | 100221 | .. o0 mum,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT iTl CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3010 flacoane 100 ml 301000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte, Aceastil seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE OO0 RESPINGERE
O ALTELE ( Explicayii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNJ.TURJZE :
s
Biochim. Silvia Stanculescu /7@ Marin Dr. biolog Lucia DIACC
Sef Laborator / Adjunct Sef Jak Biochim. Andrei George N;
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