CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 86 /. .. 28012020
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI -“;f‘-)*:l‘:“f ;_}:Fi e CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. = NiG QIR O
R P Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [NR. SERIE COD PRODUS
OMVAC 1o pax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 8 3911: 3885: 3892
Email: romvac@romvac.ro 3004
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m;ln;g;’oﬁm' VALABILITATE
OXITETRACICLINA 100/“ RO AUT ('O;IE;ICIAI IZARE P'\G!‘\'fl.zozz
Solutie injectabila 110217 /29.08.2011 I din 1
CcoD
DATELE TESTARII B kiRt
REF./ LIMITE/CRITERII NG
REZULTAT 7
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE T NEsasFAcAToR
INCEPERE | FINALIZARE ;EE(;&;N(‘LUTJF.NI
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 14.01.20 | 140120 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 |0y 10are 14.01.20 | 14.01.20 Brun-roscat Brun-roscat S
POS#F3.2.-22 |z firos 14.01.20 | 14.01.20 Fara Fara S
Sl 4.1 pH - ul 14.01.20 | 14.01.20 5-7 6,12 S
St4.2. Identificare: 14.01.20 | 14.01.20 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina clorhidrat
S14.3.1 Continut in: 14.01.20 | 20.01.20 [9.50 - 10,50 ¢/100 ml. | 9,87 2/100 ml. S
Oxitetraciclina clorhidrat
Si4.. Controlul sterilitatii 14.01.20 | 28.01.20 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per 14.01.20 | 14.01.20 Corespunde S
ambalaj min. 100 mI/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATL CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1006 Nacoane 100 ml 100600 mi

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de cre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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Biochim. Silvia Stanculescu
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