CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

Rc{ﬁ;;ac

iy

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110

Email: romvac@romvac.ro

AUT. FABRICATIE
RO 01/-03.04.2023

CERTIFICAT GMP
Nr.: 76/2023/RO

NR. SERIE

48

COD PRODUS
262; 286; 293; 279

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
AMOXYLROM 10% AUT COl.\(;ISI;Izng:LIZARE ——
o b ; . ' PAGINA
Suspensie injectabila 110123 / 04.07.2011 1 din 1
DATELE TESTARII SOD
EF./ - - SATISFACATOR
i TEST LIMIT E/CRI,FER" REZULTAT |NS —NESATISFACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#FI2-22. Aspect 27.05.24 | 27.0524 | Suspensic omogena Suspensie S
omogena

POSAF3.2-22  \culgare 27.05.24 | 27.05.24 Alb-galbuie Alb-galbuic S

POS#F3.2-22  |nfiros 27.05.24 | 27.05.24 Caracteristic Caracteristic S

%2 ldentificare: B Prezenti Prezenti S
Amoxyecilina trihidrat, | 27.05.24 | 27.05.24
Acid benzoic

S14.3.1 Continut in: 27.05.24 | 28.05.24 | 9,50 - 10,50 &/100 ml. 10,38 g/100 ml. S
Amoxycilina trihidrat )

81432 Continut in: 27.05.24 | 28.05.24 | 0.18-022 ¢/100 ml. | 0,21 &/100 ml, S
Acid benzoic

POSH#ES.3-034 \controlul sterilitatii | 27 05.24 | 10.06.24 Steril Steril S
microbiologice

Si4.1. : 5
Control continut per Corespunde S
ambalaj 20324 | 270524 min. 100 ml/fl.

MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)

COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)

1004 flacoane 100 ml 100400 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlath in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specilicatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

L ALTELE ( Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATU

. Radut Marin

PERSOANA CALIFLCATA

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data:

10.06.2024
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