CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1200 /. ... 18102019 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT G™mP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 | Nr.: 472016 RO
R A Sos. Centurti nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODLS
omv_a Tel./Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 3 £200: 1234: 1241: 1227
Email: romvac(@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA co::g;:;ﬂnn VALABILITATE
_ 10. .10.2021
CAFEINA NATRIUM BENZOICA e T
Solutie injectabila 160006 / 18.01.2016 I 1din1
COD
DATELE TESTARH S-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII INS -
REZULTAT M )
P.OS. # Ll ADMISIBILITATE L INESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ?;‘“]Nm TBENT
NT - NETESTAY
POS#F3.2.-22. | Agpect 04.10.19 | 04.10.19 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | Cyjoare 04.10.19 | 04.10.19 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  I\firos 04.10.19 | 04.10.19 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 04.10.19 | 04.10.19 7-9 8,14 S
S14.2. Identificare: 04.10.19 | 04.10.19 Prezenti Prezenti S
Cafeina,
Benzoat de sodiu
S14.3.1 Confinut in: 04.10.19 | 08.10.19 [11.25- 13,75 g/100 mL.| 13,12 g/100 ml. S
Cafeina
Si4.1. Controlul sterilitatii | 04.10.19 | 18.10.19 Steril Steril S
microbiologice
SE4.1. Control continut per | 04.10.19 | 04.10.19 min. 20 mI/f), Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
R l-'\iﬂ“.‘“l'l CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4996 Nacoane. 20 ml 99920 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus menfionale sumt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat@/etichetatd §1 controlald in unitatea/unitdiile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu speciticatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de scrie au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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Adresa: s08. Centuni, ne. 7, oray Voluntan, jud. oy, 000 postal. 077160
Tal. 021 350 31 06, 021 350 31 07

‘.f"'_ﬂ *
Fax (21 350 31 10, 021 350 75,84
irur 5P S.-g Pacol e mad romvac@romvac o, websie: www oI o i'-
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1201M / 18.10.2019

Noi. ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti. jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurim, garantdm si
declardm pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viala, sdnétatea,
securitatea muncii $i protectia mediului, ca

Produsul — CAFEINA NATRIUM BENZOICA - solutie injectabila
Seria/lot— 3 /.10.2019
Valabilitate -~ .10.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160006 / 18.01.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./18.10.2019
DIRECTOR CALITATE SEF LABORATOR
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