CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1168 /. .. 02.12202) .. .............
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  [\g sEriE —_———
MVAC  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 o sl
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI [DATA cmnglzou.uul VALABILITATE
11.2021 11.2023
KETALR.OM 1.00 AUT. COMERCIALIZARE |[pPAGINA
Solutie injectabila 170152 /20.07.2017 1 disi 1
| coD
DATELE TESTARII S-

- ACA
REF./ —_— LIMITE/CRITERI | prow o R0
P.OS. # ADMISIBILITATE AT AC TR

INCEPERE | FINALIZARE ;mé S
NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Aqpect 121121 | 121121 | Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |oyioare 121121 | 12.11.21 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |ngiros 121121 | 121121 Fara Fara S
SI4.l. pH - ul 121121 | 121121 3-5 3.76 s
Sa.2. Identificare: 121121 | 121121 Prezenta Prezenta S
Ketamina HCI
S14.3.1 Continut in: 121121 | 16.11.21 | 9501050 mg/ml. | 103,79 mg/ml. S
Ketamina HCI
POSH#F3.3.-034 |\ controlul sterilitatii | 15.1121 | 29.11.2) Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control confinutper | 121121 | 12.11.21 min. 20 mi/Al. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITJ-\T] CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1942 Macoane 20 ml 38840 ml

Prin prezenta certific faptul ca informagiile mai sus mentionate sunt reale i corecie. Accastd seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalaid/etichetaid si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de ctre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizalia de comercializare. inregistrarile referitoare Ia fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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M ELIBERARE PRODUS
[ ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct $e§ ;
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