CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1372 / 10122009 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 | Nr.: 47/2016/RO
Ro Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [SoSemip COD PRODUS
OMVAC 1. Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 3 e
Email: romvac@romvac.ro ) !
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mﬁﬂgﬁﬁhﬂ VALABILITATE
MA . 11.2021
g:: S GNEROM AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
utie injectabila 150355 / 11.08.2015 1 din 1
COD
DATELE TESTARII iS-
REF./ I LIMITE/CRITERI | geo o g™ ™
P.OS. # ADMISIBILITATE MedaTaEEAIR
INCEPERE | FINALIZARE :'ﬂllit'l;?-i('l.!EI)F“T
NT = NeTESTAT
POS#F32.-22. | Aspect 25.11.19 | 25.11.19 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyioare 25.11.19 | 25.11.19 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |Miros 25.11.19 | 25.11.19 Fara Fara S
Sl4.1. pH - ul 25.11.19 | 25.11.19 5-7 6,44 S
S14.2. Identificare: 25.11.19 | 25.11.19 Prezenti Prezenti S
Clorura de calciu,
Clorura de magneziu
S143.1 Coniinut in; 25.11.19 | 25.11.19 | 9,50 - 10,50 /100 ml. | 9,76 £/100 ml. S
Clorura de calciu
S14.3.2 Continut in: 25.11.19 | 25.11.19 (2,375 - 2,625 g/100 mL| 2,60 g/100 ml. S
Clorura de magneziu
SI4.1. Controlul sterilitatii | 26.11.19 | 10.12.19 Steril Steril S
microbiologice
St 4.1, Control continutper | 25.11.19 | 25.11.19 | min. 100 mU/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2010 flacoane 100 mi 201000 m!

Prin prezenta centific faptul ¢a informafiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalal/etichetatd §i controlatd in uniwtea/unitdfile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. ]nugisu’irilc referitoare la fabricaia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite §i $-a constatat conformitalea acestora cu cerinjele GMP,
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B ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicaii)

Biochim. Silvia Stinculescy,
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1372M / 10.12.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declaram pe propria raspundere ca

Produsul - CAMAGNEROM - solutie injectabila
Seria/lot - 3 /.11.2019
Valabilitate — .11.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150355/ 11.08.2015.

ROMVAC COMPANY S.A./ 10.12.2019

~ PERSOANA CALIFICATA
W/ Chim. Carmen DIACONU /




