CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Ne 728 [ ... 28072022 ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP

Raﬁ;gg:

ROMVAC COMPANY S.A.

Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110
Email: romvac@romvac.ro

RO 01 /-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
NR. SERIE C€OD PRODUS
18 10033; 46194

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

DATA CONDITIONARIL

VALABILITATE

.07.2022 .07.2024
KET,A[:R_OM l!"] AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie injectabila 170152 / 20.07.2017 1 din 1
[cop
DATELE TESTARII S
§ SFACA
REF./ S LIMITE/CRITERIN | pro o ek
P.OS. # ADMISIBILITATE f e vos
INCEPERE | FINALIZARE REEONCLLGENT
5 NT — NETESTAT
POS#FI2-22.  |Agpect 14.07.22 | 140722 |  Solutic limpede | Solutie limpede | S
POS#¥3.2.-22 Culoare 14.07.22 14.07.22 Incolora Incolora S
POSHF3.2-22  |ngirog 140722 | 14.07.22 Fara Fara S
Si4.1. pH - ul 140722 | 14.07.22 3-5 3,75 S
ST4.2. Identificare: 140722 | 140722 Prezenta Prezenta S
Ketamina HCI
S14.3.1 Continut in: 14.0722 | 14.07.22 | 9501050 mg/mi. | 96,88 mg/ml. S
| Ketamina HCl B I
POSH#F3.3.-034 \oonvolul sterilitatii | 14.07.22 | 28.07.22 Steril Steril S
microbiologice
Si4.. Control continut per | 14.07.22 | 14.07.22 min. 20 mlAl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1187 flacoane 20 ml 23740 ml

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatiVetichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionati/e, in conformitale cu cerinfele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizapia de comercializare. [mgissrtile referitoare la fabricatin, ambalarca §i analizele de serie au
fost revizuite 51 s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicayii) /\f,;:"ﬁ‘lj;u\
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PE CALIFICATA® N\
: N
6/ 1~ Sosieralg | 2
Biochim. Silvia Stin m. Riduf Marin Dr. biolog Lucia Diaconu / N '
Sef Laborator / Adj Biochim. Andrei George Nica \ /"
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