CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

..... 291006042020 ..................
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Refva Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Sx srRiE OO0 PRODUS
(.“_E Tel./Fax; (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 8 F 1745 181; 198: 12284;
Email: romvac@romvac.ro 12277
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
ALERGOTRAT 3% ALT, (‘D::JE.::IZJ:UMRE I'&GINA-M.mu
Solatie injectabila 130054 / 05.04.2013 1 din 1
' coD
DATELE TESTARHI 8- SATISFACATOR
REF. LIMITE/CRITERII NS -
REZULTAT
P.O.S. # et ADMISIBILITATE 5 AeiarmeAcivon
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 230321 | 23.0321 | Solutic limpede | Solutie limpede s
POSH#F3.2-22  |cyioare 23.03.21 | 23.03.21 Galbuie Galbuie S
POSH#F3.2-22  |\g o 23.03.21 | 23.03.21 Fara Fara N
SI4.1. pH - ul 23.0321 | 23.03.21 3-5 3,46 s
SI4.2. Identificare: 23.0321 | 23.03.21 Prezema | Prezenia S
Prometazina |
S143.1 Continut in: 230321 | 23.03.21 | 2.85 -3,15 /100 ml. | 3,03 /100 m. s
Prometazina
POS#F3.3.-034 Controlul sterilitatii 23.03.21 06.04.21 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. " -
Control conjinut S
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITAT CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x1)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2991 N, 20 ml 59820 mi

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus men{ionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevézute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. inregistririle referitoare ls fabricatia, ambalarea $i unalizele de serie su

fost revizuite 51 s-a constatat conformitatea acesiora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicayii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATUM ER$OA ayrtceguncux
Biochim. Silvia Stinculueullng. Chlm Raduf Marin | Dr. biolog Lucia Duconw
Sef Laborator / Adjunct $e aby Biochim. Andrei Gﬂm NICA
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