CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 785 ..[... 08.07.2020 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Roﬁ;a ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA ISy Grry e
Email: romvac(@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA FO;-:)IZ?;’MM VALABILITATE
: .06. .06.2022
CAFEINA NA.TI‘QI'UM B"ENZOICA AT COMERCIALIEARE TP
Solutie injectabila 160006 / 18.01.2016 1din 1
coD
DATELE TESTARII 8-
e TEST LIMITE/CRITERI | oo o R Ao
P.OS. # ADMISIBILITATE pemsanselcizon
INCEPERE | FINALIZARE L TENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 24.06.20 | 24.0620 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POSH#F3.2.-22  |cyloare 24.0620 | 24.06.20 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22  |Miros 24.0620 | 24.06.20 Fara Fara N
SE4.1. pH - ul 24.0620 | 24.06.20 7-9 8,32 S
Si4.2. Identificare: 24.0620 | 24.06.20 Prezenti Prezenti S
Cafeina,
Benzoat de sodiu
S143.1 Continut in: 24.0620 | 07.07.20 11,25 - 13,75 g/100 mL| 12,45 &/100 ml. S
Calecina
SI4.1. Controlul sterilitatii | 24.06.20 | 08.07.20 Steril Steril S
microbiologice
St4.l. Control confinut per | 24.0620 | 24.06.20 min, 20 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NH. l-'NITﬂTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
5030 flacoane. 20 ml 100600 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informapiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si conirolatd in unitatea/unitijile mai sus menlionatd/c, in conformitate cu cerinfele GMP previzule de ciitre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inmgist!irik referitoare 1 fabricatia. ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §1 s-a constalat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[J RESPINGERE
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Biochim. Andrei Georg
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