CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 116 /[ .. 907022020 .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI &UJ(-)F&\IBT(‘;;I.‘-;M” CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. i Nr.: 63/2019/RO
R O/Ca ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA I Spie COD FRODUS
mvac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 30 14680; 14673
Email: romvaciromvac.1o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (‘Ogrmml VALABILITATE
Q1. 01.2022
PA,NPBOM . AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie injectabila 140204 / 18.09.2014 1 din i
CoD
DATELE 5_0
SATISFACA
REF./ e TESTARIL | | TE/CRITERI REZULTAT N o
P.O.S. # ADMISIBILITATE BN ATAGGR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22.| Aspect 23.0120| 23.01.20 |  Solutie limpede  |Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | cyloare 23.01.20| 23.01.20 Slab-galbuie Slab-galbuie S
POS#F3.2.-22 |\firos 23.01.20] 23.01.20 Caracteristic Caracteristic S
SId.1. pH - ul 23.01.20{ 23.01.20 6-75 7.77 S
Si4.2. identificare:  Ampicilina [23.01.20| 23.01.20 Prezente Prezente S
trihidrat, Neomicina sulfat,
Procaina HCI, Dexametazona
S143.1 Continut in: Ampicilina trihid.|23.01.20| 23.01.20 | 475525 /100 ml S
Sf432 Continut in: Neomicina sulfat |23.01.20| 29.01.20 [7,125 - 7.875 ¢/100 ml| 7,56 g/100 ml S
S14.32 Continut in: Procaina HCI  |23.01.20| 28.01.20 |0,475 - 0,525 /100 m!{0,502 g/100 m| S
S14.3.2 Continut in: Dexametazona  |23.01.20| 23.01.20 |9,50 10,50 mg/100 ml S
Si4.3.2 Continut in:  Nipagin 23.01.20| 28.01.20 |0.162 - 0,198 g/100 m1|0,170 g/100 m] S
S14.32 Continut in:  Nipasol 23.01.20| 28.01.20 |0.018- 0,022 g/100 m1|0,021 g/100 ml S
Si4.1. Controlul sterilitatii 23.01.20| 06.02.20 Steril Steril S
microbiologice
SE4.1L. Control continut per ambalaj |23.01.20( 23.01.20 min. 20 mU/fl. Corespunde S
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9920 flacoane. 20 ml 198400 m|

Prin prezenta certific faptul ¢ informaiiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlath in unitatea/unitililc mai sus menlionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistrrile referitoarc la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODLUS

O ALTELE (Explicapi)

aNAD

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

.l

SEMNATURA LAB. CONTROLUL GALIMATII

Biochim. Silvia Stanculescu -
Sef Laborator
Data: 07.02.2020 .

SE

MNATURA ERSOAN

Data: 07.022020 . . .

A

FICATA 7))

}

FEL 1-11.01

0103 01 3020



