CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1018 / . 27102022 .

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 622019/RO
o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA :
’ NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC i oy (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 ¢ S0t a8 31k
Email: romvac@romvac.ro ) )
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  [VALABILITATE
.10.2022 10.2024
AM .10.
gol ﬁA?n?g'T AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
ufic injectabila 150355/ 11.08.2015 1dint
) con
DATELE TESTARII A,
REF./ — LIMITE/CRITERI | peo oo (N6
P.OS. # ADMISIBILITATE PTG ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NBCONCLUBERT
NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Agpect 13.1022 | 13.1022 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | culoare 13.1022 | 13.1022 incolora Incolora s
POSHF3.2-22  Infiros 13.1022 | 13.1022 Fara Fara S
STl pH - ul 13.1022 | 13.10.22 5-7_ 549 S
S14.2, Identificare: 13.1022 | 13.1022 Prezenti Prezenti S
Clorura de calciu,
Clorura de magneziu
S14.3.1 Continut in: 13.1022 | 13.10.22 | 9,50 - 10,50 /100 ml. | 10,07 g/100 ml. s
Clorura de calciu
S14.3.2 Continut in: 13.1022 | 13.10.22 [2,375 - 2,625 g/100 ml.| 2,44 g/100 mi. S
Clorura de magneziu
POS#F3.3.-038 \controlul sterilitatii | 13.1022 | 27.10.22 Steril Steril S
microbiologice
Sl4.1. Control confinut per | 13.1022 | 13.10.22 min. 100 mi/f, Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNIT, .‘.Tl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2004 Nacoane 100 ml 200400 m|

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea’/unitafile mai sus mengionatd/e, In conformitate cu cerinjegle GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

i ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SALI RETESTARE [ RESPINGERE

O ALTELE ( Explicayit)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FFLA-11-01 0103 01 2020




