CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.  B19. (... 22072020 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Rtﬁcac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA e "SrRiE COD PRODUS
VaC 1ol /Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 e
P 26295
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIE  |[VALABILITATE
DROTAVET T, © Ocl'z:({“'lioUZARE P GIN.{'-LZ{'22
i G & AUT, N 'Al A
Solutie injectabila 120052 / 17.02.2012 1 din 1
coD
DATELE TESTARII S-
' ACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII : o~
P.O.S. # REST; ADMISIBILITATE | REZULTAT PRUTICETN
INCEPERE | FINALIZARE NBCONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. |Aspect 08.07.20 | 08.07.20 |  Solutie limpede | Solutie limpede | S
POS#F3.2-22 | eyjoare 08.07.20 | 08.07.20 Galbena Galbena s
POS#F3.2-22  |\iros 08.07.20 | 08.07.20 | Slab - caracteristic Slab - S
caracleristic
Si4.1. pH - ul 08.07.20 | 08.07.20 3-5 4,35 S
S14.2. Identificare: 08.07.20 | 08.07.20 Prezenta Prezenta S
Drotaverina clorhidrica
Si4.3. Continut in: 08.07.20 | 10.07.20 | 19.0- 21,0 mg/ml. | 20,06 mg/ml. S
Drotaverina clorhidrica
S14.1. Controlul sterilitatii 08.07.20 | 22.07.20 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per 08.07.20 | 08.07.20 min. 20 miAl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10017 M. 20 ml 200340 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accasta seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitifilc mai sus menjionatd/e, in conformitaie cu cerinjele GMP prevazuie de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §1 s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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