CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NrL AWl 27042020 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI “:6?:’:“(":‘:‘7"5 — (ARIITEAT GhS
ROMVAC COMPANY S.A. ' M GHINENED
R o Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  |NR. SERIE COD PRODUS
OMVAC o) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 14 21571; 21588;
Email: romvac@romvac.ro 21595
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU1L DATA m;fgg"“" YALABILITATE
04. .04.2022
: TY":A_VET = AUT. COMERCIALIZARE [poGINAa
Solutie injectabila 150036 / 29.01.2015 1 din 1
Iicon
DATELE TESTARII o=
SATISFACA
REF./ S LIMITE/CRITERIT | prowoon INgo
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ?&-&munw
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Apect 06.0420 | 060420 | Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 06.04.20 | 06.04.20 Galbuie Galbuic s
POS#F3.2-22 | \iros 06.0420 | 06.04.20 ' Fara " Fara S
S14.1. pH - ul 06.0420 | 06.04.20 5-1 6,05 S
Si4.2. Identificare: 06.04.20 | 06.04.20 Prezenti Prezenti S
Tylosin tartrat, Alcool
benzilic
SI4.3.1 Continut in; 06.04.20 | 07.04.20 | 1900 -210,0 mg/ml. | 209,50 mg/ml. S
lelosin tartrat
Si4.3.2 Continut in: ~ Alcool| 06.0420 | 08.04.20 | 360-44.0mg/ml. | 36,55 mg/ml. S
benzilic .
14,1, Controlul sterilitatii | 06.04.20 | 20.04.20 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per | 06.04.20 | 06.04.20 min. 100 mi/fl. Corespunde S
ambala) i
|
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2) )
1008 flacoane. 100 ml 100800 m)

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menjionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlata in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitaic cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificaiile din auforizajia de comercializare. imtgistﬂrih: referitoare la fubricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile si s-a constatal conformitalea acestora cu cerinfele GMP.
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