CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1304 [ 24122020 . . . ...

NUMELE S ADRESA PRODUCATORULUIL AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
O/~ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA NRSERIE COD PRODLS
ROMVAC 1) k. (44) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 5
Iy b il e “3”; 4402
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
' ROMPIL 1% 12.2020 122022
Solutie ini il AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
' - jectabila o 150099 / 24.03.2015 1dinl
[ N CoD
DATELE TESTARII o
REF./ —— LIMITE/CRITERI | g oo N AN
P.OS. # . ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE I s
| - NT - NETESTAT

POSAF3.2-22. | Aspect 101220 | 101220 |  Solutic limpede | Solutie limpede S

POSHF3.2-22  Icyloare | 10220 | 10.2.20 incolora Incolora s

POSEF3.2-22 |\ 0o o 10,0220 | 10,1220 Fara Fara S

SH4.1 pH - ul . (N %20 10.12.20 40- 6.0 4.44 S

Si4.2. Identificare: 10.12.20 10.12.20 Prezenta Prezenta S
Pilocarping clorhidrat - |

S14.3 Coninut in: 10,1220 | 110220 | 0.95 - 1.05 /100 ml. | 0,97 /100 ml. s
Pilocarpina clorhidrat ] | -

POSHF3.3.-034 | — :
L?mm!ul Sl(':rlillatll 10.12.20 24.12.20 Steril Steril S
microbiologice

SI4.1. Control conjinut per 10.12.20 10,1220 min. 20 ml/fl. Corespunde 5
ambalaj

MARIMEA SERIET T OBSERVATII
NR. lJNIT.‘TI CANTITATE PRODUS /L NITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

5048 Macoane 20 ml 100960 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile man sus mentionate sunt reale g1 corecte. Accastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatid in unitatea/unitilile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cennfele GMP previzute de clitre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. Inregistrarile referitoare ln fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite $i s-a constatat conformitates acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

FEY =110 0103 012020



