CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 758 1. ... 08.08.2022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [N sERiE D OB
MVAC 11 /Fax: (+4) 021350 3109 /(+4) 021 350 3110 16 SO 81
Email: romvac/@romvac.ro |
DENUMIREA COMERC]ALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
GLUCOROM 33°/‘ UT. € 0;2:’;.2:32[.17.&!: I’il\(ill‘l'..)'?-znz.‘I
s m A O A A
Solutic injectabila 160165 / 30.05.2016 1 din 1
COD
DATELE TESTARII 5-
REF./ —— LIMITE/CRITERIL | poo S erARATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE desATRrACATON
INCEPERE | FINALIZARE ;am( NCLUDENT
| o | _ INT — weTESTAT
POSHF32-22. | Aqnect 25.0722 | 250722 |  Solutic limpede | Solutie limpede s
- —
POS#F3.2.-22 Culoare 25.07.22 25.07.22 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22  \nfiros 25.07.22 | 25.07.22 Fara Fara S
St4.1. pH - ul 25.07.22 | 25.07.22 35 3,62 S
SI4.2. Identificare: 250722 | 250722 Prezenta Prezenta S
| Glucoza |
@3-' Conginut in: 25.0722 | 25.07.22 31,35 - 34.65 T S
Glucoza /100 ml. /100 ml.
POS#F3.3-034 | conrolul sterilitatii | 25.07.22 | 08.08.22 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control confinutper | 25.07.22 | 25.07.22 min. 100 miAl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1995 flacoane. 100 ml 199500 mi

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea i analizele de serie su
fost revizuite $i s-a constatal conformitalea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
[ ELIBERARE PRODUS

M ALTELE (Explicayif)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

| SEMYATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

SEMNATURA PERSOA}

j/“l‘ et /’/”ﬁ— = =
Biochim. Silvia Stdnculescu / In arin Dr. biolog Lucia DIACONU /
Sef Laborator / Adjunct Sef La Biochim. Andrei George NICA
Data: 08.08.2022 Data: 08.08.2022

;\‘I\c' s
Come P

FEIL1-1141

4103 01 2020




