CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

..........................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R . Sos. Centurli nr. 7. Volunlal'i. IF-077 190-, ROM.AN!.A NR. SERIFE COD PRODUS
OMVAC 1) /rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 - 6035 4618
Email: romvac@romvac.ro !
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA C".’;’,‘,’,‘;‘;{."“‘“ VALABILITATE
KETALROM 100 02.2022
Solutie iniectabila AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
utic inj 170152 /20.07.2017 1din 1
'cop
DATELE TESTARII
REF./ - LIMITE/CRITERIL | poo oo g™ ™
P.O.S. # ADMISIBILITATE Pessrusiciton
i -
INCEPERE | FINALIZARE | NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHFI 222 Aspect 20.02.20 | 20.02.20 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | yioare 20,0220 | 20.02.20 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |\firos 20,0220 | 200220 Fara Fara S
St4.1. pH - ul 200220 | 20.02.20 3.5 3,92 s
SI4.2. Identificare: 20,0220 | 20.0220 Prezenta Prezenta S
Ketamina HCI
SI4.3.1 Confinut in: 20.02.20 | 21.0220 | 95.0- 1050 mgml. | 97,58 mg/ml. S
Ketamina HCI
SH4.1. Controlul sterilitatii | 20.02.20 | 05.0320 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control confinut per | 20.0220 | 20.02.20 min. 20 mVfL. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. lTNlTRTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2900 flacoane 20 ml 58000 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificafiile din autorizalia de comercializare. inregistr&riic referitoare la fabricajia. ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE ( Explicatit)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
- ( Ate Hz by
Biochim. Silvia Stincule Chim. Carmen DIACO
Sef Laborator Biochim. Andrei Geo . \
Data: 05.03.2020 | Data: 05.03.2020 . < J
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