CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULU[ AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
R —03.04.202 i
ROMVAC COMPANY S.A. ONL/-03042023 | Nri: HRQYRO
R o’n/'1\7a ¢ Sos- Centuriinr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [NR. SERIE P E—
o, Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 8 3911; 3885; 3892;
Email: romvac@romvac.ro 3904
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIl  |VALABILITATE
OXITETRACICLINA RO INJ AL 226 012028
SRR g AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 110217/ 29.08.2011 1 din 1
] COD
DATELE TESTARII S ek
REF./ _— LIMITE/CRITERI| proo no INs
P.O.S. # ADMISIBILITATE e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
INT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 20.01.26 | 200126 | Solutie limpede | Solutie limpede S
POSHF3.2.-22 | cyloare 20.01.26 | 20.0126 Brun-roscat Brun-roscat S
POSH#E3.2.-22 Infiros 20.01.26 | 20.01.26 Fara Fara s
Sh4.2. Identificare: 20.01.26 | 20.01.26 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina clorhidrat
S14.3.] Continut in: 20.0126 | 21.01.26 |9,50 10,50 2/100 ml| 9,82 g/100 ml S
Oxitetraciclina clorhidrat
POSHF3.3.-035 |controlul sterilitatii 20.01.26 | 03.02.26 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 20.01.26 | 20.01.26 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/Al.
MARIMEA SERIET OBSERVATII
NR. UNIT:\TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1006 flacoane 100 ml 100600 m1

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlati in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicafii)
SEMNATURA
LABORATOR CONTROLUL CAL]TI\TII PERSOANA CALIFICATA

Biochim. Silvia St WOIRFPRA AN g{]i . Ridut Marin Dr. biolog Lucia DIACONU /
Scf Laborator / Adjunct borator” Biochim. Andrei George NICA
Data: _03.02.2026 OR- Data: 03.02.2026
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