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Email: romvac@romvac.ro

COD PRODUS
14680; 14673

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
AND 10,2024 10.2026
B ROM AUT. COMERCIALIZARE —
e 5 - PAGINA
Solutie injectabila 140204 / 18.09.2014 A
- DATELE SC_OD -
1 SATISFACATOR
PO S/ 4 TEST TESTARII k;ﬂ?ﬁgﬁ?ﬁﬁg REZULTAT |NS —NESATISFACATOR
T INCEPERE | FINALIZARE :r? :i;_f:;_‘;f‘““
POSHF3.2.-22. | Aspect 17.10.24| 17.10.24 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22  |cyloare 17.10.24| 17.10.24 Slab-galbuie Slab-galbuie S
POS#3.2.-22 Miros 17.10.24| 17.10.24 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 17.10.24| 17.10.24 6-175 6,65 S
S14.2. Identificare: Ampicilina | 17.10.24| 17.10.24 Prezente Prezente S
trihidrat, Neomicina sulfat,
Procaina HCl, Dexametazona
SI4.3.1 Con{inut in: Ampicilina trihid.| 17.10.24| 04.11.24 | 4,75-525g/100ml | 4,756 g/100 ml
POS#F3.3-012 | conginut fn: Neomicina sulfat |17.10.24| 13.11.24 | 7,125 ~7,875 /100 ml | 7.37 /100 ml S
S14.3.2 Conjinutin: Procaina HCI  |17.10.24| 24.10.24 | 0,475 0,525 /100 ml | 0,475 g/100 ml S
§14.3.3 Continut in: Dexametazona | 17.10.24| 30.10.24 | 9,50 10,50 mg/100 m! | 9,70 mg/100 ml
s14.3.4 Conjinutin:  Nipagin 17.10.24 | 24.10.24 | 0,162 0,198 ¢/100 ml | 0,162 g/100 ml S
S14.34 Confinut in:  Nipasol 17.10.24| 24.10.24 | 0,018 0,022 /100 m! |0,0192 g/100 ml g
POSHE3.3.-035 | controlul sterilitatii 18.10.24| 01.11.24 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per ambalaj |17.10.24| 17.10.24 min. 20 ml/fl. Corespunde S
min, 50 ml/l.
MARIMEA SERIEX OBSERVATII
NR. UNIT.&TI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5018 flacoane. 20 ml 100360 ml
2014 flacoane. 50 ml 100700 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlata in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

[0 ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

Sef Laborator / Adj

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA

A Lo

Data: 13.11.2024 N\ Bt R b 210,
FF1.1-06-03 0/04 022024




