CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 145 /7 . . 27.02.2025 ...
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
o ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
A v ? NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) o (14) 021350 3109, (+4) 021 350 31 19 54 (R 145
Email: romvac@romvac.ro ;
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIl  |VALABILITATE
PANDROM e 01.2027
PO : AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Sﬂlutle lﬂjectab]la 140204 / 18.09.2014 1din1
/ DATELE g:on i
REF. i — SATISFACATOR
P.0S TEST TESTARII ];Ié\ﬁ'{E/CRI?E]%E REZULTAT |NS -NESATISFACATOR
e INCEPERE | FINALIZARE AIBILIT NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | A ¢nect 30.01.25| 30.01.25 Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | oyioare 30.01.25| 30.01.25 Slab-galbuie Slab-galbuie S
POSHF3.2-22 |\ firos 30.01.25| 30.01.25 Caracteristic Caracteristic S
SL4.1. pH - ul 30.01.25| 30.01.25 515 6.80 S
SI4.2. Identificare: Ampicilina  30.01.25| 30.01.25 Prezente Prezente S
trihidrat, Neomicina sulfat,
Procaina HCIl, Dexametazona
SI4.3.1 Continut in: Ampicilina trihid. |30.01.25| 31.01.25 | 4,75-525g/100ml | 4,754 &/100 ml
POS#3.3-012 | conginut in: Neomicina sulfat |30.01.25| 27.02.25 |7,125-7.875 /100 ml| 7.42 g/100 ml S
SI4.3.2 Confinut in: Procaina HCl  |30.01.25| 31.01.25 |0,475 0,525 ¢/100 ml| 0,490 g/100 ml S
SI43.3 Continut In: Dexametazona  |30.01.25| 03.02.25 [9,50 —10,50 mg/100 m! | 10,10 mg/100 ml
51434 Continutin: Nipagin 30.01.25| 31.01.25 0,162 0,198 g/100 ml| 0,194 /100 ml S
814.3.4 Confinutin:  Nipasol 30.01.25| 31.01.25 0,018 0,022 g/100 ml| 0,022 g/100 ml S
POS#E3.3.-035 |conprolul sterilitatii 30.01.25| 13.02.25 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per ambalaj |30.01.25| 30.01.25 min. 20 ml/fl. Corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)
9915 flacoane.

ICOMERCIALA (2)

ICANTITATE PRODUS / UNITATE

20 ml

TOTAL (1 x2)

198300 m1

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatda in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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[0 REPROCESARE SAU RETESTARE
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LABORATOR CONTROLUL CALITKTII
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PERSOANA CALIFICATA /

Dr. biolog Lucia DIAC
Biochim. Andrei George NICA
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