CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Ne N30 0212202

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-37.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R oﬁa ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [gsymie CODISOOTS
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Commgﬂml VALABILITATE
d1.20 A1.2023
L)
AMP [CII:ID'TA. 10 /°,R0 AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie injectabila 120131 / 09.04.2012 1din1
CcoD
DATELE TESTARII &
REF./ . LIMITE/CRITERIL | proo0 oo (95
P.OS. # ADMISIBILITATE jSSarmeskoon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
! INT - NETESTAT
S#F3.2.-22 : .
POS#F3.2-22. | acpect 16.11.21 | 16.11.21 Suspensie ] Suspensic | S
POS#F3.2.-22  |yloare 16,1121 | 16.11.21 Alb-galbuie | Alb-galbuie s
POS#F32-22  |\piros 16,1121 | 16,1121 Caracteristic | Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 16.11.21 | 16.11.21 Prezenta Prezenta s
Ampicilina trihidrat
SI4.3.1 Continut in: 16.11.21 | 16,1121 | 9,5-10,5g/100 ml. | 10,18 g/100 ml. S
Ampicilina trihidrat
SI4.3.1 Continut in: 16.11.21 | 18.11.21 | 0,180,222 g/100ml. | 0,11 g/100 ml. S
Acid benzoic |
POS#F3.3-034  Iconurolul sterilitatii | 16.11.21 | 30.11.21 Steril Steril S
microbiologice
Sl 4.4, Stabilitate 16.11.21 | 16.11.21 Corespunde Corespunde S
SI4.1. Control conjinutper | 16.1121 | 16.11.21 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/1l.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l.-’NlT/\TI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (D) COMERCIALA (2)
995 fl. 100 ml 99500 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceasta seric de produs a lost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controfatd in unitates/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previizule de clitre
ANSVSA si ¢u specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalurea §i analizele de seric au
fost revizuile si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct Sef |#baratd
Data: 02122021 /. A/)

. Ridut Marin

O RESPINGERE

FF1.1-11-02

0103 012020




