CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
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NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.
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
53

COD PRODUS
262; 286; 293; 279

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

DATA CONDITIONARII

VALABILITATE

AMOXYLROM 102 AUT cow?f:(‘:]isl IZARE =
.l % . - LOME 4 PAGINA
| Suspens:e lﬂ]ectablla 110123 / 04.07.2011 i i
DATELE TESTARII Cob
REF./ : LIMITE/CRITERII 3 “SATISFACATOR
TEST REZULTAT —NESATISFACA
P.O.S. # ADMISIBILITATE 4 Mg
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 250625 | 25.06.25 | Suspensie omogena Suspensie S
omogena
POS#F3 222 |cujoare 25.06.25 | 25.06.25 Alb-galbuie Alb-galbuie s
POS#E3.2-22  Infiros 25.06.25 | 25.06.25 Caracteristic Caracteristic S
sl4.2. [dentificare: } B Prezenti Prezenti S
Amoxycilina trihidrat, | 23.00.25 | 25.06.25
Acid benzoic
Bl43. Continut in: 25.06.25 | 25.06.25 |9.50-10,50 g/100 ml. | 10,39 g/100 ml. S
Amoxycilina trihidrat
81432 Continut in: 25.06.25 | 25.06.25 | 0,18 -0,22 &/100 ml. | 0,21 g/100 ml. S
Acid benzoic
POSHF3.3-035\controlul sterilitatii | 25,0625 | 09.07.25 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. ; : ; — 5
Contml_ confinut per 25.06.25 | 25.06.25 n}ln.SO ml/Afl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
987 flacoane 50 ml 49350 ml
1502 flacoane 100 ml 150200 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a lost fabricata. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializarc. fnregistrﬁrilc referitoare la fabricatia, ambalarca si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

I ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O

RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

PERSOANA CALIFICA'IZ B

Biochim. Silvia Stiinculesc . Ridut Marin Dr, biolog Lucia DIACONU /

Sef Laborator / Adj ‘ Biochim. Andrei George NICA

Data: 11.07.2023 } 1" Data: 11.07.2025 ...

CET 1-06-03 "\%TRF"QL o ol
FF1.1-06-03 l ol 8) !3%%%@ 0/04 022024

aet )
VAL {0



