CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 895 [ ...16092022
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
o/” Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [\x semis oy
ROMVAC 7o) rax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 & s
y S ot ~ 17656; 17689
Email: romvaci@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
.09.2022 .09.2024
nd P 0,
RO I I.{().G.E STB? 1% AUT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 150393 / 15.09.2015 1din 1
I | coD
DATELE TESTARII e ivic ki
REF./
TEST LIMITEICRITERI! REZULTAT NS )
P.OS. # ADMISIBILITATE '.":("_"““‘“ ATOR
INCEPERE | FINALIZARE NROONCLUDENT
| NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22: Aspect 02.09.22 | 02.09.22 | Solutie limpede, usor |Solutie limpede, S
opalescenta usor opalescenta
POS#F3.2-22  |cuioare 02.09.22 | 02.09.22 Galbuie Galbuie s
POSH#F3.2.-22  |\qiros 02.0922 | 02.09.22 Fars Fara S
Si42. Identificare: 02.0922 | 02,0922 Prezent Prezenmt S
Progesteron
Si Continut in: 02.0922 | 06.0022 | 0.95-1.05g/100ml | 1.04 /100 ml S
Progesteron o
POS#F3.3.-034 Controlul sterilitatii 02.09.22 16.09.22 Steril Steril S
microbiologice
rSI 4.1. Control continut per 02.0922 | 02.0922 Corespunde S
| ambalaj min. 20 mUAl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 12)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2026 1. 20 ml 40520 mi

Prin prezenta certific faptul ¢i informagiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cennjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fos!t revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
1 ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI

Biochim. Silvia Stanculescu / LagChim. Radut Marin
Sef Laborator / Adjunct SefZabéhifor >

Data: 16.09.2022 ... /.5 J.
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