CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S] ADRESA PRODUCATORULU[ AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
RO@HC .Sos. (‘Jcnturii nr. 7, Voluntari, IF-O77190,_ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
L% Tel /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 37
: 26295
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
DROTAVET 10,2025 .10.2027
& at 4 AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 120052 / 17.02.2012 1dint
COoD
DATELE TESTARII S anon
REF./ TEST LIMITE/CRITERIL | poyuyqaq INs—
P.O.S. # ADMISIBILITATE AR
INCEPERE | FINALIZARE i —
e NT — NETESTAT
POSHE3.2-22. | Agpect 09.10.25 | 09.10.25 Solutic limpede | Solutie limpede S
PORES222 IChioare 09.1025 | 09.10.25 Galbena Galbena S
POS#F3.2-22 |\ iros 09.10.25 | 09.10.25 | Slab - caracteristic Slab - S
caracteristic
SI4.1. pH - ul 09.10.25 | 09.10.25 3-5 372 S
S14.2. Identificare: 09.10.25 | 09.10.25 Prezenta Prezenta S
Drotaverina clorhidrica
ST4.3.1 Continut in: 09.10.25 | 10.10.25 | 19,0-21,0mg/ml. | 19,09 mg/ml. S
Drotaverina clorhidrica
POS#F3.3.-035 |conirolul sterilitatii 09.10.25 | 23.10.25 Steril Steril S
microbiologice
SL4.1. Control confinut per 09.10.25 | 09.10.25 min. 20 ml/fl. Corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN[']‘;\T] ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
9994 fl. 20 ml 199880 m1

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatid/e, in conformitate eu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fosl revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS OO0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicajii)

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII PERSOANA CALIFICATA /AT COZR

.............................................. '.....,.,QC"P“_L £ %
’l
/4

Dr. biolog Lucia DIACONU / | Ly

Biochini. Andrei George NICAY, GOMEI0&
Data; 27.10.2025 N 0
S N b

FF1.1-06-03 0/04 022024




