CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 1248 /.. ... 02.12.2020 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 622019/RO
VaC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 4 1296; 1308; 1315
Email: romvaciaromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA corrzr:;%wmn VALABILITATE
MA : 11.2022
| CA GNEROM AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie injectabila 150355 / 11.08.2015 1 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII 5-
REF./ TEST LIMITE/CRITERIL | b oo NN
P.OS. # ADMISIBILITATE NegnrerAciTon
INCEPERE | FINALIZARE A
| NT - NETESTAT
(POSHF32-22. | Aspecy 18.11.20 | 181120 |  Solutic limpede | Solutic limpede S
POS#F3.2-22  |cyjoare 18.11.20 | 18.11.20 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22  |\firos 181120 | 18.11.20 Fara Fara S
jn s pH - ul 181120 | 18.11.20 5-7 6.94 S
[ShsE Identificare: 181120 | 18.11.20 Prezenti Prezenti S
Clorura de caleiu,
Clorura de magneziu
SI43.1 Continut in: 181120 | 18.11.20 | 9,50 - 10,50 &/100 ml. | 9,85 g/100 ml. N
Clorura de calciu
514.3.2 Conginut in: 18.1120 | 18.11.20 [2,375 - 2,625 /100 ml.| 2,51 g/100 ml. S
| Clorura de magneziu -
POS#F3.3.-034 |conrolul sterilitatii | 18.1120 | 02.12.20 Steril Steril s
microbiologice
(S14.1. Control confinutper | 18.11.20 | 18.11.20 min. 100 m/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2010 flacoane 100 mi 201000 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd 81 controlatd in unitatea/unitifile mal sus mentionatd/c, in conformitate cu cerinjcle GMP previzuie de citre
ANSVSA 51 cu specificaiile din autorizagia de comercializare. lm'cgi.mt'ilc referitoare la fabricapa, ambalarea 5i analizele de sene su
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH
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