CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 861 /... 08.00.2022 . ...

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Ro’nqaac S_os. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [op cporp COD PRODUS
/AC Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2 00 217224
| ~ Email: romvac/dromvac.ro o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA r-o.;:;;:;)zninn VALABILITATE
AM d 08.2024
OX!CF) !“ISTI,N AUT, COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie injectabila | 150037 /29.01.2015 Ldinl
i § CcoD
DATELE TESTARII $- SATSFACATOR
REF./ i L LIMITE/CRITERII NS
poss ' ADMISIBILITATE | NECULTAT hassmarsciros
1 INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#HF3.2.-22. | Agpect 24.08.22 | 24.08.22 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22 \cyjoare 24.0822 | 24.0822 Alb-galbuie Alb-galbuie | S
POSHF3.2-22 |\siros 24.08.22 | 24.08.22 Caracteristic Caracteristic S
St42. Identificare: Prezenti Prezenti s

Amoxycilina trihidray, | 24.08.22 | 24.08.22

Colistin sulfal

Si43.1 Coninut in: 240822 | 20.0822 | 9.50-10.50 g/100 ml. | 9,717 /100 mi S
Amoxycilina trihidrat

POS#F3.3-012 |coninut in: 240822 | 24.08.22 1,1875 - 1,3125 - @/100 ml.
Colistin sulfat £/100 ml
SI4.3.3 Conjinut in: Nipagin | 24.08.22 | 29.08.22 | 0,0675 - 0,0825 /100 ml | 0,069 g/100 m! S
St4.3.4 Continut in: Nipasol | 24.08.22 | 29.08.22 | 0,0225 - 0,0275 g/100 ml | 0,025 g/100 m! S
POS#FI3-03% | controlul sterilitatii | 25.08.22 | 08.09.22 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut C -
. per orespunde S
ambalaj 24.0032:| 240832 min. 100 my/f.
]
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(I1x2)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

1005 Nacoane 100 ml 100500 ml
Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionaté sunt reale §i corecte. Aceastdt serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizule de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestors cu cerintele GMP.

DECIZIE
M1 ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAL/ RETESTARE [0 RESPINGERE

[0 ALTELE (Explicapi)

SEMNATURA LAB. CENTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia St

0103 012020




