CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1183 / 07.12.2021

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/72019/RO
o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [£-077190, ROMANIA
. ? NR. SERIE COD PRODL'S
ROMVAC 1 kax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 21 (IS5 TA310
" Email: romvac@romvac.ro k
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
LEVAMISOL 11,2021 .11.2023
e = AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 120298 / 15.11.2012 1din 1
coD
DATELE TESTARII S-
REF./ — LIMITE/CRITERIT | peoi oo g
P.OS.# ADMISIBILITATE WarariciTin
INCEPERE | FINALIZARE s S—
! NT - NETESTAT
POSAT3.2-22- |aspect 231121 [ 230121 | Solutie limpede | Solutie limpede | S
POS#F3.2-22 | oypare 23.11.21 | 23.11.21 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  infiros 23.1121 | 23.1121 Fara Fara S
S14.1. pH - ul 231121 | 231121 35 4,59 S
St4.2. Identificare: 23.11.21 | 23.11.21 Prezenta Prezenta s
Levamisol
St4.3.1 Confinut in: 23.1121 | 23.11.21 7,125 - 7.875 7,64 g/100 ml. s
Levamisol £/100 mi
POS#F3.3-034 \controlul steriliatii | 23.1121 | 07.12.21 Steril Steril S
microbiologice |
S14.1. Control conginutper | 23.11.21 | 23.11.21 min. SOmUA, | Corespunde S
ambalaj |
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2018 flacoane. 50 ml 100900 mI

Prin prezenta eertific faptul ¢@ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fubricatia, ambalares i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitalea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicayti)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE
A A A A T W O A A W SR e— pp . . . | v '..-.qf:..'.s'.. fige
Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chim. Radut Marin Dr. biolog Liicia DIACONU /01
$ef Laborator / Adjunct §ef Laborator P Biochim. Andrei George NICA
Data: 07.12.2021 == Data: 07,02.202). . 5.
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