CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 610 /. .. .. 29062022

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Rom Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ 3x sEniE e
vag Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 s Soet i S
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
CLUCOROM 3% UT. Lo;lo::glelu“ P Gi\.umz“
- - AUT. Ci e A AGINA
Solutie injectabila J 160165/ 36.05.2016 1 &in
[ [ con
DATELE TESTARII ' §-
N SATISFACATOR
REF/ TEST LIMITE/CRITERI | gpgyp pat [NS-
P.O.S. # ADMISIBILITATE WelsTarAcAToR
INCEPERE | FINALIZARE b
b INT - neresar
POS#F32-22. | Aspect 14.0622 | 14.0622 |  Solutic limpede | Solutie limpede | S
POS#F3.2-22 | Cytoare 14.0622 | 14.06.22 Incolora Incolora s
POS#F3.2.-22  |\firos 14.0622 | 14.06.22 Fara Fara N
ST4.L pH - ul 14.0622 | 14.06.22 3-5 i 3.42 s
1
Si4.2. Identificare: 14.0622 | 14.06.22 Prezenta Prezenta s
Glucoza
ST4.3:0 Continut in: 14.0622 | 14.06.22 31353465 | 33,94 S
Glucoza g/100 ml. | /100 ml
POS#F3.3.-033 |conrolul sterilitatii | 14.0622 | 28.06.22 Steril Steril s
microbiologice
St4.1. Control confinut per | 14.0622 | 140622 |  min. 100 mi/f1. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2013 fMacoane. 100 ml 201300 ml

Prin prezenta centific faptul ¢d informatiile mai sus menfionale sunt reale §i corecte. Aceastii serie de produs s fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlath in unitatew/unitdjile mai sus menjionatde, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fvst revizuile 5i s-a constalal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE
O ELIBERARE PRODUS
B ALTELE (Explicapi)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

] REPROCESARE SAU RETESTARE [ RESPINGERE

SEMNATURA PERSO

2%

Dr. biolog Lucia DIACONU / o
Biochim, Andrei George NICA
Data: | 29.06.2022
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