CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr' ..... m ’ 31 -ﬁszsal --------------
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R (“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 3% seriE P
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 i e
Email: romvacdromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
GLUCOROM 33% ALT CD::‘:(O'IZAILIZARI P Gll\.as-zoz‘3
——— = T. 3 A VA
, Solutie injectabila 160165 / 30.05.2016 1 din 1
coD
DATELE TESTARII §-
REF./ - LIMITE/CRITERI | prov o R
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE l(n;“bum
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 14.0521 | 14.05.21 Solutie limpede | Solutie limpede s
POSH#F3.2-22  |Cyioare 14.0521 | 14.0521 Incotora Incolora S
POSHF3.2-22 |\ giros 14.0521 | 14.05.21 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 14.0521 | 14.0521 3-5 o342 S
SI4.2. Identificare: 14.0521 | 14.0521 Prezenta Prezenta S
Glucoza
S14.3.1 Continut in: 14.0521 | 14.05.21 31,35 - 34,65 32,68 S
Glucoza 2/100 ml, g/100 ml.
POS#F3.3.-034 |oontrolul sterilitatii | 14.05.21 | 28.05.21 Steril Steril S
micmbinlogice
St4.l. Control conjinutper | 14.0521 | 14.05.21 min. 100 mi/fl. Corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x12)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1008 flacoane. 100 m! 100800 m]

Prin prezenta certific faptul cd informaliile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd in unitalea/unitijile mai sus mentionatd/e, in conformitute cu cerinfele GMP previizute de ciitre
ANSVSA 5i cu specificagiile din autorizatia de comercializare. ltl'egisn'lfilt referitoare la fabricatia, ambalarea §i anahzele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
0 REPROCESARE SAU RETESTARE PINGERE
& ALTELE (Explicapi) > \
=z
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PER %WA‘-
Iil‘“‘-"
Biochim. Silvia Stincule Riduf Marin | Dr. biolog Lucia DIACONUY, '
Sef Laborator / Adjunct Biochim. Andrei George NIC S.B7
Data: 31.05.2021 Data: 31.05.202] . . :
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