CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 425 /.. 04082023 . .

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 622019/RO
R < Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ semie ——
OMVAC 1| Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 B 356 Dencizih
Email: romvac@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mmgg«:m; VALABILITATE
04. 04.2025
CAMAG ITIEROM e GO —
Solutie injectabila 150355 / 11.08.2015 1din1
COD
DATELE TESTARII §-
ACA
S TEST LIMITECRITERIL | geyuypar NS
POS.# ADMISIBILITATE NewarasicAron
| INCEPERE FINALIZARE ;NECOH('LUDIENT
| | NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 20,0423 | 200423 |  Soluti limpede ‘ Solutic limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 20,0423 | 20.04.23 Incolora | incolors s
POS#F32.-22  |\firos 20.0423 | 20.04.23 Fara Fara S
Sl4.1. pH - ul 20,0423 | 20.04.23 57 6.24 s
= 1
Si4.2. Identificare: 200423 | 200423 Prezenti Prezenti S
Clorura de calciu,
Clorura de magneziu
Sl43.1 Continut in: 20.04.23 | 20.04.23 | 9,50 - 10.50 g/100 ml. | 10,20 g/100 ml, S
Clorura de calciu
Sr4.3.2 Continut in: 20,0423 | 200423 |2,375-2,625 ¢/100 ml.| 2,52 g/100 ml. S
Clorura de magneziu
POS#F33-034 |conrolul sterilitatii | 20.0423 | 04.05.23 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per | 20.0423 | 20.04.23 min. 100 mi/AL. Corespunde N
| ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2010 flacoane 100 ml 201000 mi

Prin prezenta certific faptul ¢ informajiile mai sus mentionaie sunt reale §i corecle. Aceasid serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
pmbalatd/etichetatd §1 controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/c, in conformitate cu cenmjele GMP prevazute de citre
ANSVSA 5i cu specificatiile din autorizagia de comercializare. llngimtih referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicagif)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator / Adjunct
Data: 04.05.2023 .

FFI 1-11401 0Ho3 012020




