CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, 277 L. 08082023 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT P
ROMVAC CO“I’AN\’ s, A RO 01/-27.11.2019 Nr.: 63201 9RO
Telﬂ'ax (+4) 02] 350 1l09ft44} 021 3503] 10 43 262: 286; 298 279
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA ?0;;:1;';20;3‘" VALABILITA
AM o AT, 07.202
OX‘{LFOM 10% AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
Suspensie injectabila 110123 /04.07.2011 1 din 1
DATELE TESTARII goo
REF./ LIMITE/CRITERII st
P.OS. # e ADMISIBILITATE | RELULTAT N8 -esa
INCEPERE | FINALIZARE NT -
FOS32-22. Aspect 21.07.23 | 21.07.23 | Suspensie omogena Suspensie
omogena
POS#F3.2-22  \cyloare 21.07.23 | 21.07.23 Alb-galbuic Alb-galbuie
POS#F3.2-22  Infiros 21.07.23 | 21.07.23 Caracteristic Caracteristic
St4.2. Identificare: Prezenti Prezenti
Amoxycilina trihidrat, 21.07.23 | 27.07.23
Acid benzoic
S143.0 Continut in: ) 21.07.23 | 27.0723 | 9.50 - 10,50 /100 ml. (10,41 g/100 ml.
Amoxycilina trihidrat
Si432 Confinut in: 210723 | 27.07.23 | 0.18-0.22 /100 ml. | 0,18 g/100 ml.
Acid benzoic
POS#F3.3-034 | controtul sterifitatii | 21,07.23 | 04.08.23 Steril Steril
microbiologice
Sh4.1. y : ¢ -
Control continut per min.50 ml/fl. Corespunde
ambalaj 210723 | 210723 | i 100 m,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1000 Nacoane 50 ml 50000 ml
509 flacoane 100 mi 50900 mi

Prin prezenta certific faptul ¢3 informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricatd,
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitalea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de

fost revizuite $i $-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS {0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE ( Explicagin) ﬁ_’f :_,
SEMNATl)lA LAB. CD/TROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOA AFICATA
% 8o~

/O
Biochim. Silvia S(lncnlucu / lng. Chim. Riiduy Marin
Sef Laborator / Adjunct Sef Labonlor

Data: 08.08.2023
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Dr. biolog Lucia DIACONU /

Biochim. Andrei George NICA
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