CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, . 240 [ . .. 09.03.2023 .. ...
NUMELE S$I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
Rofmvac 30 Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ Srayy P
ac Tel Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 - it 1069 2961
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
GLUCOROM 33°/° uUT ('0:::::(‘,'!23[‘[13“ P GI.N-“ZJ‘lzs
i r . AUT. C CRCIA . A A
Solutie injectabila 160165 / 30.05.2016 1 din 1
[ coD
DATELE TESTARII i
= SFACA
REF./ - LIMITE/CRITERIL | pose oo N .
P.OS. # ADMISIBILITATE | REEATISHACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;1.‘n;m..mm
T B | NT — weTesTaAT |
POSHF3.2-22. | Aspect 220223 | 22.02.23 Solutie lim Solutie lim S
pe pede pede
POSH#F3.2-22  |oyioare 20223 | 220223 Incolora Incolora g
POSH#F3.2-22  Ingicos 220223 | 22.02.23 Fara Fara S
[S1 4.1, pH - ul 20223 | 22.02.23 3-% 329 s
SI4.2. tdentificare: 20223 | 220223 Prezenta Prezenta S
| Glucoza
SI4.3.1 Continut in: 220223 | 22.02.23 31,35 - 34,65 32,68 S
Glucoza 2/100 ml. £/100 mi.
POSH#F33-034 | onirolul sterilitatii | 22,0223 | 08.03.22 Steril Steril S
microbiologice
[St4.1. Control conjinut per | 22.0223 | 22.02.23 min. 100 mi/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l-‘I\'ITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2013 Nacoane. 100 ml 201300 mi

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasth seric de produs o fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdjile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cennfele GMP prevazute de ctre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia. ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatal conformitalea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

O ELIBERARE PRODLIS

M ALTELE (Explicapti)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim Silvia Sliaculescn / lng. Chim.

Radul Marin

SEMNATURA PERS

Dr. biolog Lucia DIACONU |
Biochim. Andrei George
Data: 09,03.2023
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