CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr... 169 ./...20022020 . .

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUL FABRICATIE CERTIFICAT GWp
ROMVAC COMPANY S.A. ROO1/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
r:‘ " r!V Tu S_n.%. Centurii nr. 7, Voluntart, “:'077]90, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
‘ : Tel/Fax: (=4) 021 3503109 /(+4)021 3503110 7 21607
Email: romvacromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA ('ﬂ;;)rziol;):im VALABILITATE
S . 2. 02.2022
gll R(,)S_EI_“lD l:_/" AUT. COMPRCIALIZARE |pAGINg
olutie injectabila 150354 / 11.08.2015 L.din
B - oD
DATELF TESTAR" I\\Il\l AC A
REF. - | . LIMITE/CRITERI INS
P.OS, # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT INESATIS A 1w
INCEPERE | FINALIZARE :.1(. ONCTLT ST
B B | _'_NT NETUSIAT
POS#F3.2.-22. Aspect 06,0220 | 06.02.20 Solutie limpede Solutie limpede S
POSHFI2.-22  |eyloare 06.02.20 | 06.02.20 Usor gatlbuie Usor galbuie S
POSEFIZ-2Z  |vtineis 06.02.20 | 06.02.20 Fara Fara S
St4.l. pH - ul 060220 | 060220 g-10 9.12 S
St4.2. Identificare: 06.02.20 | 06.02.20 Prezenta Prezenta S
Furosemida
Si4.3.1 Continut in: 06.02.20 | 07.02.20 | 0,95 1052100 ml. | 1,03 g/100 ml. S
Furosemida
Sh4.1, Controlul sterilitatii | 06.02.20 | 20.02.20 Steril Steril S
_ |microbiologice
St4.1. Control continut per 06.02.20 | 06.02.20 min. 20 ml/fL Corespunde S
jambalaj N
MARIMEA SERIEI I | OBSERVATHI
NRUNITATE ANTHIATE PRODUS/ UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (D) OMERCINLA (2)
10049 flacoane 20 ml 200980 mi

Prin presenta centific faptul <& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accasti senie de produs a fost labricati. inclusiv
ambulatdetichetata si controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionative, in conformitate cu cermiele GMP previzute de ciire
ANSVSA si cu specilicaliile din nutorizafia de comercializare. inrcgism!rilc referitoare la fabricatia, ambalares si analizele de serie au
[0St revizuite 31 s=a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
B E1LmeERARE: PRODUS O REPROCESARE SAU RETFSTARI O RESPINGERE

O aiTrng Loplieatiny

el
Biochim. Silvia Slﬁntulcxcu,? 5]
Sel Laborator
Data; 20.02.2020




