CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 135 /1. . 04.03.2026 ... ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIL CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
R o/rg;a c Sos, (}enturii nr. 7, Vohﬂmtari, 1F-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
oy Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 32 2882 2899; 2901
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
GLUCOROM 33% .02.2026 .02.2028
E— . AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 160165 / 30.05.2016 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII -
REF./ LIMITE/CRITERIT o e
TEST REZULTAT (NS~
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
iNCEPERE | FINALIZARE EECC(;NCLUDENT
NT — NETESTAT
eese |Asgpect 18.02. .02.2 Solutie limpede olutie limpede .
FOSKS 2,220 80226 | 18.0226 |  Solutie limp Solutie limped S
POS#I3.2.-22 Culoare 18.02.26 18.02.26 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  IMiros 18.02.26 | 18.02.26 Fara Fara S
Sl 4.1 pH - ul 18.02.26 | 18.02.26 3-5 3,55 8
SI4.2. Identificare: 18.02.26 | 18.02.26 Prezenta Prezenta S
Glucoza
ST4.3.1 Coninut in: 180226 | 18.02.26 31,35 — 34,65 33,31 S
Glucoza g/100 ml. 2/100 ml.
POS#3.3.-005 | controlul sterilitatii | 18.02.26 | 04.03.26 Steril Steril 8
microbiologice
Sh.1. Control conjinut per | 18.02.26 | 18.02.26 min. 100 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT!—\TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1998 flacoane. 100 ml 199800 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd 31 controlati in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare 1a fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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