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CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1054 /... .0L112024
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
e ROMVAC COMPANY SA. RO01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA .
: : ; NR. SERIE D PR
Rf’m}fﬁﬁ Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 " = 43;)[:)_ ]imz
___ Email: romvac@romvac.ro :
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ROMPIL 1% 10,2024 .10.2026
Solutie injectabila AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
| 150099 /24.03.2015 Ldin 1
h COoD
DATELE TESTARII ol
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT |NS-
P.OS. # ADMISIBILITATE ;?AT'SFAC-“TOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 18.10.24 | 18.10.24 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 18.10.24 | 18.1024 Incolora Incolora S
POSAF3.2-22  \\firos 18.10.24 | 18.10.24 Rara Fara g
SI4.1. pH - ul 18.10.24 | 18.10.24 4,0-6,0 4,44 g
S14.2. Identificare: 18,1024 | 18.1024 Prezenta Prezenta 5
Pilocarpina clorhidrat
8143 Coninut in: 181024 | 23.1024 | 0.95—1,05 /100 ml. | 1,00 &/100 ml. S
Pilocarpina clorhidrat
POS#F3.3.-005 ot T
C(_)n_tro%ul ste.:r:htatn 18.10.24 | 01.11.24 Steril Steril S
microbiologice
SE41; Control continut per 18.10.24 18.10.24 min. 20 ml/l. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1739 flacoane 20 ml 38500 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetata §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

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

DECIZIE N
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
OO0 ALTELE (Explicayis)
SEMNATURA
LABORATOR CONTROLUL CALITATII PERSOANA CALI A
‘ o7
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Dr. biolog Lucia DIACONU / fl!“_ &
Biochim. Andrei George NICA%\'&E‘; 3
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