Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastll serie de produs a fost fabricatd, mclusiv

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr., 134 [ .. 09.02.2023 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI Al::(-)lf:l!l?lc;_;ﬂi: - CERTIFICAT GMP
=27.11. 5
ROMVAC COMPANY S.A. Nr.: 632019/RO
R d/-‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  INR. SERIE COD PRODUS
MVAC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 25 3911: 3885: 3892
Email: romvac@romvac.ro 3904
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
OXITETRACICLINA 10% RO m"“"f” S Gm-“'-‘“”
Py i AUT. COMERCIALR A A
Solutie injectabila 110217 / 29.08.2011 1 din 1
f CoD
DATELE TESTARII $-
REF./ s M. LlMITEICHlTER]I‘ s M
P.O.S. # ADMISIBILITATE P EARAYOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
| NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. |4 chect 25.0123 | 250123 | Solutie limpede | Solutie lim S
spe pede |
POS#F3.2-22 |cyjoare 25.01.23 | 25.01.23 Brun-roscat l Brun-roscat S
POS#F3.2.-22  |ngirog 25.01.23 | 25.01.23 Fara | Fara S
Si4.2. Identificare: 25.01.23 | 25.01.23 Prezenta Prezents S
Oxitetraciclina clorhidrat J
S14.3.1 Continut in: 25.01.23 | 26,0123 (9,50 10,50 /100 ml| 10,19 g/100 ml s
Oxitetraciclina clorhidrat |
POS#F3.3.-034 | onirolul sterilitatii 25.01.23 | 09.02.23 Steril | Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinut per 25.01.23 | 25.01.23 Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl,
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR l?NlTiTl ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) "OMERCIALA (2)
1007 flacoane 100 m! 100700 ml

ambalatd/ctichetatd $1 controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionative, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistrarile referitoare ln fabricatia, ambalorea 5i analizele de serie au
fost revizuite §1 s-a constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAl! RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicarii) e
i
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PER LIFICATA
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