r CERTIFICAT DE :ANALIZA PENTRU PR

RODUSUL FINIT
N 130 /... 24022025 |
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. FOUL/=03.042008 | R 96 RIRG
R o/n/'!-\‘}a ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari| IF-077190, ROMANIA  [NR. SERIE COD PRODUS
Coomins Tel./‘FaX: (+4) 021 350 3109 |/ (+4) 021 350 3110 3911; 3885; 3892;
Email: romvac@romvac.ro 3904
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
OXITETRACICLINA RO INJ A2 2055 022027
w A bkl AU, COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 10217 / 29.08.2011 1 din 1
[ ] CcoD
DATELE TESTARII g;w —
REF./ .
o | LIMITE/CRITERII| proo oo NS -
P.OS. # ADMISI BILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE EEEJNC,_UDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | A gpect 04/02.25 | 04.02.25 |  Soluti¢ limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 Culoare 04,02.25 | 04.02.25 Brurn-roscat Brun-roscat S
POSH#F3.2.-22 I\firos 04/02.25 | 04.02.25 Hara Fara S
S14.2. Identificare: 04102.25 04.02.25 Preizenta Prezenta S
Oxitetraciclina clorhidrat
SI4.3.1 Continut in: 04,02.25 | 05.02.25 |9,50 10,50 &/100 ml| 10,40 g/100 ml S
Oxitetraciclina clorhidrat |
POS#E3.3.-035 |controlul sterilitatii 040225 | 18.02.25 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 04{02.25 | 04.02.25 Corespunde S
ambalaj | min. 100 ml/fl.
|
|
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1003 flacoane 100 ml 100300 ml
|

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus/m

ambalatd/etichetata si controlati in unitatea/unitatile
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comer

enfionale sunt reale si corecte. Ageasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ializare. Tnregistrarile referitoare Ja fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTA RE

OO ALTELE (Explicaii)

[J RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII
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