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| CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMYAC COMPANY S.A. ROOI/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077190, ROMANIA -
Roﬁ;ac . . NR_SERIE COD PRODUS
fAt Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 2 ety
Email: romvac@romvac.ro o | - 25306; 2_93' 0
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
.03.2023 03.2025
0 LD,
‘;:: OXH;L?QMHI;! l‘:’ AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
pensie Injectabi 110123/ 04.07,2011 1din 1
DATELE TESTARII gon
REF./ X LIMITE/CRITERII FAERRATON
REZULTAT NS - :
P.O.S. # TEsT ADMISIBILITATE NC - nsoomeLment
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
== .
POS#F3.2.-22. Aspect 14.03.23 | 14.0323 | Suspensic omogena Suspensie S
amugﬂ
POS#F3.2-22  |Culoare 14.03.23 | 14.03.23 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#FI.2-22  |\firos 14.03.23 | 14.03.23 (aracteristic Caracteristic S
St4.2. Identificare: Prezenti Prezenti N
Amoxycilina trihidrat, | 14.03.23 | 14.03.23
Acid benzoic
S143.1 Continut in: 140323 | 15.03.23 |9.50- 10,50 &/100 ml. [10,47 2/100 ml. S
Amoxycilina trihidrat
S14.3.2 Continut in: 14.03.23 | 15.03.23 | 0,18 -0.22 /100 ml. [0.209 /100 ml. S
Acid benzoic
POS#F3.3-034 |controlul sterilitatii | 14.03.23 | 28.03.23 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1, : : 4 : :
Contnol_ conlinut per 18.03.23 | 14.03.23 n.1|n.50 ml/fl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
1005 facoane 50 ml 50250 mi
503 Nacoane 100 ml 50300 mi

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accast serie de produs a fost fabricald. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercinlizare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitates acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

DO ALTELE (Esxplicayin)

O REPROCESARE

SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONT

Biochim, Silvia Stanculd
Sef Laborator / Adjunct
Data: 28,03.2023

Biochim. Andrei George

Data: 28032023 .\
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