CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. . 767 .1..... 06.08.2021 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA .
' 1 ' NR. SERIE COD PRODUS
Rﬁ?c Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 ' 3
Email: romvacd@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
DROTAVET .07.2021 .07.2023

Solutie injectabila

AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA

120052 / 17.02.2012 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII §-
REXL TEST LIMITE/CRITERI | peovrcon (NS o
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE &%mLm
NT —NETESTAT
POS#F3.2-22. |Aspect 23.0721 | 23.0721 |  Solutic limpede | Solutie limpede S
POSHF32-22 | culoare 23.07.21 | 23.07.21 Galbena | Galbena s
POSAF3.2-22 |\ firos 23.07.21 | 23.07.21 | Slab - caracteristic Slab - S
! caracteristic
St4.l. pH - ul 23.07.21 | 23.0721 3-8 328 S
Si4.2. Identificare: 23.0721 | 23.07.21 Prezenta | Prezenta S
Drotaverina clorhidrica |
Si4.3.1 Confinut in: 23,0721 | 260721 | 19.0-21,0 mg/ml. | 2029 mg/mi. S
Drotaverina clorhidrica |
POS#F3.3-034 | conrolul sterilitatii 23.07.21 | 06.08.21 Steril | Stenil S
microbiologice
St 4.1. Control coninut per 23.07.21 | 23.07.21 min. 20 mi/fl, Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
10014 0. 20 ml 200280 mi
|

Prin prezenta centific faptul ¢ informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceast serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlald in unitatea/unitatile mai sus menlionati/e. in conformitate cu cerintele GMP previzute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalares $i analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARLE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adju
Data:_06,08.2021 g

SEMNATURA DANA CALIFICATA
MO

FFI 1-11-01

0103 012020




