CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 453/ . . 18052022 . .. ..
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
RO/’ Sos. Centurii nr. 7. Voluntan, IF"]T?I%, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
MVAC o) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110
L 21 26295
Email: romvac@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  |[VALABILITATE
DROTAVET .05.2022 05.2024
> k. B P AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 120052 / 17.02.2012 L 1 din 1
‘I CoD
DATELE TESTARII . e
REF./ LIMITE/CRITERII | g
REZULTAT
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | NERATRFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUBENT
. o - NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | A spect 03.05.22 | 03.0522 |  Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  loyloare 03.0522 | 03.05.22 Galbena Galbena S
POSAF3.2-22  Iygirie 03.0522 | 03.0522 | Slab - caracteristic Stab - s
caracteristic
S14.1. pH - ul 03.05.22 | 03.05.22 3-53 422 s
S4.2. Identificare: 03.0522 | 03.05.22 Prezenta Prezenta S
Protaverina clorhidrica
Si43.1 Con{inut in: 03.0522 | 040522 | 190-21.0mgml. | 20,84 mg/ml. S
| Drotaverina clorhidrica -
POSH#F3.3.-034 | onirolul sterilitatii 04.0522 | 18.0522 Steril Steril S
microbiologice
Sl4.1. Control confinut per 03.05.22 | 03.0522 min. 20 mi/Af). Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL {1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
3716 . 20 ml 74320 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd scric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitates/unititile mai sus mentionati/e. in conformitate cu cennjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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O ALTELE (Explicapii)

[0 REPROCESARE SALl RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI

Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chim. Radut Marin | Dr. biolog Fuci
Sef Laborator / Adjunct Scf Labor atQ Biochim. Andrei George L A
Data: 18.05.2022 Data: 18.05.2022
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