CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 374 (...2904200) . . . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Ro/’vac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [Ny sERiE T
Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 38 L aBe: 14678
Email: romvac@romvac.ro 5
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mmm VALABILITATE
AND 04.2021 04,2023
P ) ROM AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie llljectﬁbﬂl 140204 / 18.09.2014 1 din1
DATELE can
REF./ - TESTARIL | | \MITE/CRITERI | peyin par o
P.OS. # ADMISIBILITATE g
INCEPERE| FINALIZARE NECONCLUDERT
NT - NETESTAT |
|
POSHF3.2-22. | A spect 14.04.21| 14.04.21 Solutic limpede  [Solutie limpede s
POS#F3.2-22 \cyloare 14.04.21| 14.0421 Slab-galbuic Slab-galbuie S
POS#F3.2-22 Infiros 14.04.21| 14.04.21 Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH - ul 14.04.21| 14.0421 6-1735 6,59 s
Si4.2. Identificare:  Ampicilina | 14.04.21| 14.04.21 Prezente Prezente s
trihidrat, Neomicina sulfat,
Procaina HCI, Dexametazona
S143.1 Continut in: Ampicilina trihid. | 14.04.21| 14.04.21 | 4,75 - 5,25 /100 ml
POS#F3.3-012 | cominut in: Neomicina sulfat | 14.04.21| 21.04.21 |7.125 - 7,875 /100 ml| 7,46 g/100 ml S
S14.3.2 Continut in: Procaina HCI | 14.04.21| 15.04.21 |0,475 - 0,525 g/100 mi | 0,480 g/100 ml s
S143.3 Continut in: Dexametazona | 14.04.21| 14.04.21 |9,50 —10,50 mg/100 ml
51434 Confinutin:  Nipagin 14.04.21| 150421 0,162 - 0,198 g/100 ml |0,191 /100 mi s
Si4.34 Confinutin:  Nipasol 14.04.21| 15.04.21 |0.018 - 0,022 g/100 mi|0.022 &/100 ml N
POSHF3.3.-034 | conrolul sterilitatii 15.04.21| 29.04.21 Steril Steril s
microbiologice
Si4.1. Control confinut per ambalaj | 14.04.21( 14.04.21 min. 20 miAl, Corespunde S
MARIMEA SERIE] OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(132)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9998 Nacoane. 20 ml 199960 ml

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mengionate sunt reale §i corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalstid/ctichetat §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia. smbalarca si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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