CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. AT L 02.10.2009 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI ALT. l-'um(u\"rli: . CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 4772016/RO
R ~ Sos. Ceﬂtﬂrii nr. 7, VOIUHWL IF'OT?I%. ROMANIA NR.SERIE COn PRODUS
OMVAC 1) Fax: (+4)021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 ‘ Si3. %ia
Email: romvac@romvac.ro T
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA “’;;’;Tu'?:u“ VALABILITATE
) 09, 09.2021
ATROPIN% S.U.LFUR.ICA 1% T OO RE ToAGINA
Solutie injectabila 150365 / 13.08.2015 | din 1
{COD
DATELE TESTARII 8-
SATISFACATOR
REF./ : LIMITE/CRITERII NS
P.OS. # VESTY ADMISIBILITATE SEFOLEAT :F‘(%“_“s“‘"““"
INCEPERE | FINALIZARE HESOSCLUDENT
NT —SETESTAL
POS#F3.2-22. | Aspect 17.09.19 | 17.09.19 |  Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |culoare 17.09.19 17.09.19 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22 |\ firos 170919 | 17.09.19 Fars Para S
St4.1. pH - ul 17.09.19 | 17.09.19 3,043 4,10 S
S14.2. Identificare: 17.09 19 17.09.19 Prezenta Prezenta S
Atropina sulfurica
SUA3 Continut in: 170919 | 18.09.19 | 0.95 - 1,05 /100 ml. | 0,99 g/100 ml. s
Atropina sulfurica
St4.1. =
14 antm!ul sterilitatii 17.09.19 | 01.10.19 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 170919 | 17.09.19 min, 20 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2000 Nacoane 20 ml 40000 ml

Prin prezenta centific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §1 corecte. Aceast serie de produs a fost labricatil, inclusiv
ambalatetichetatd i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionati‘e, In conformitite cu cerinfele GMP prevazute de cditre
ANSVSA si cu specificagitle din wutorizia de comercializare. imgjmﬂrik referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de sene au
fost revizuite si s-a constatal conlormitatea acestora cu cennjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapin)

O REPROCESARE SAl) RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator s
Data: 02.10.2019 W7o~
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Capital social subscns 5 varsat: 4 677 33719 st J 237542001 C.1.F- RO 482384
Adresa: so8 Centurli, nr. 7, orag Voluntan, jud. ifov, cod postal 077190
Tel 021 350 31 06, 021 35031 07
r ??"T

Fax: 021 35031 10,021 350 75 84

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1127M /02.10.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotéarirea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanétatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ci

Produsul - ATROPINA SULFURICA 1% - solutie injectabila
Seria/lot— 4 /.09.2019
Valabilitate — .09.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150365 / 13.08.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./02.10.2019

DIRECTOR CALITATE




