CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 188 /. .. 08.03.2021 ... ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R oﬁ\;a c Sos. Lemul_-_n nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA Qo crpie COD PRODUS
Val  relsFax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 6
- . 26226
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
.08.2020 08.2022
ROMI.GAL AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Comprimate 190320 / 16.12.2019 1din 1
€08 e
REN:! TEST = LIMITE/CRITERII REZULTAT  [Resansrackron
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
[ NT — NITESTAT
POSAF3.2.-22. | A spect 26.02.21| 260221 | Comprimate uniforme |  Comprimate s
uniforme
POS#F3.2-22 | 10are 26.02.21| 26.02.21 Alb-galbui Alb-galbui S
POS#F3.2-22 Infiros 26.02.21| 26.02.21 Fara Fara S
SI4.2. Identificare: 26.02.21| 26.02.21 prezenta prezenta s
Oxitetraciclina HCI
S143.2. Continut in: 26.02.21| 26.02.21 | 4.75- 525 mg/cpr. 4,90 mg/cpr. S
Oxitetraciclina HCI
POS#F3.2-29. Iz fasa medie 26.02.21| 26.02.21 | 0,0925-0,1075 g/cpr. 0,0988 g/cpr. s
Sl 4.1. Masa individuala  |26.02.21| 26.02.21 | 0,0925-0,1075 g/epr. | corespunde S
POSH#F3.2.-14 |rimp de dezagregare |26.02.21| 26.02.21 Max. 15 min. r corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 1° | <10’ CFU/g S
01.03.21) 08.03.21 14 5 specifice - E. coli i E. coli absent/g
absent/g |
S14.1. Control coninut per [26.0221| 26.02.21 100 cpr./Al. | corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI (CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
14820 Nacoane. 100 comprimate 1482000 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accasid serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzuie de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. Inregistrarile referiloare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite $1 5-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicapi)

FEL.1-11-01

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

............

Biochim. Andrei George NICA

Data:_08,03.2021 .. .. ...

0103




