CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 670 25002002 . ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
RO 01 /-27.11.2019 .
ROMVAC COMPANY S.A. i ol i N SAINRO
R mvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  |NR. SERIE COD PRODUS
VaC 1o /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 16 : :
At _ 21571; 21588;
Email: romvac@romvac.ro 21595
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
01.2022 ,01.2024
Sol TYI':AVET‘)_ AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
utie injectabila 150036 / 29.01.2015 1din 1
COoD
DATELE TESTARII S-
REF./ ) LIMITE/CRITERI | ... N o
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | EZULTAT KESATUTACKTOR
INCEPERE | FINALIZARE v
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 07.0122 | 07.01.22 Solutic limpede | Solutic limpede S
POS#F3.2-22  |oy(nare 07.01.22 | 07.01.22 Galbuie Galbuie S
POSHF3.2-22  |\firos 07.01.22 | 07.01.22 Fara Fara S
SL4.1. pH - ul 07.01.22 | 07.01.22 57 5,72 s
St4.2. Identificare: 07.0122 | 07.01.22 Prezenti Prezenti S
Tylosin tartrat, Alcool
benzilic
S14.3.1 Confinut in: 07.01.22 | 14.01.22 | 190,0 - 2100 mg/ml. | 200,10 mg/ml. S
Tylosin tartrat
SI4.3.2 Conjinutin:  Alcool| 07,0122 | 140122 | 36,0 -44,0mg/ml. | 38,83 mg/mi. S
benzilic
POS#F3.3-034 |conrolul steriliatii | 07.01.22 | 21.01.22 Steril Steril S
microbiologice
SL4.1. Control continut per 07.01.22 | 07.01.22 min. 100 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE () COMERCIALA (2)
1001 flacoane. 100 ml 100100 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sel Laborator / Adjunct .. .
Data: 25,01.2022 4

FF1 1-1101

Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: 25.01,2022
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