CERTIFICAT DE ANALIZA ﬂf’EN TRU PRODUSUL FINIT
N L 28 14.02.2024 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
R —03.04. )
ROMVAC COMPANY S.A. 0017-03.042023 | Nr.: 76/12023/RO
Roﬁ\;’ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF—077190,_R DMANIA  |NR. SERIE COD PRODUS
iy Fel./_Fax: (+4) 0213503109/ (+4) 0213503110 30 3911; 3885; 3892;
Email: romvac@romvac.ro 3904
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
OXITETRACICLINA 10% RO A0 01.2026
1 " AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solufie injectabila 110217 / 29.08.2011 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII ——
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT NBADSTAGHTOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | Aqpect 20.01.24 | 29.01.24 | Solutic limpede | Solutie limpede S
J p p
: |
POSH#F3.2-22 |\ oyloare 29.01.24 | 29.01.24 Brun-roscat Brun-roscat S
POSHF3.2-22 | \firos 29.01.24 | 29.01.24 Fara Fara S
SI4.2. Identificare: 29.01.24 | 29.01.24 Prezenta Prezenta S
Oxitetraciclina elorhidrat
514.3.1 Continut fn: 29.01.24 | 30.01.24 [9.50 - 10,50 /100 ml | 10,48 g/100 ml s
Qxitetraciclina clorhidrat
POSHE3.3.-034 | controlul sterilitatii 29.01.24 | 12.02.24 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 29.01.24 | 29.01.24 min. 50 mi/fl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITF\TI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
10 flacoane 50 ml 500 ml
1004 flacoane 100 ml 100400 ml

Prin prezenta certific faptul c¢a informatiile mai sus mentionate sunt
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fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESAR

[0 ALTELE (Explicagii)

E SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

: 7
AN I

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Dr. biolog Lucia DIACONU /

SEMNATURA Pi(%NA CALIFICATA =
o ; ‘,:I . [ " ":i > L
C= = ‘(ﬁi ) reiat i

Sel Laborator / Adj Biochim. Andrei George NICA - ' ,«jﬁ“
Data: _14.02.2024 Data:_14.02.2024. 5.
FF1.1-11-01 01/03  01.2020




