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DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

DATA CONDITIONARN

VALABILITATE

-10.2019 .10.2021
PA,N,DI,‘OM ; AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie injectabila 140204 / 18.09.2014 1 din 1
DATELE I:,.':OD
REF./ - TESTARN | LaMITE/CRITERN | peoircar RS oo
P.OS. # ADMISIBILITATE NEATSACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :'\Tﬁl;m_,_,m,
NT ~ NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 09.10.19| 09.10.19 Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 | cyloare 09.10.19| 09.10.19 Slab-galbuic Slab-galbuie S
POS#F3.2.-22 |\ firos 09.10.19| 09.10.19 Caracteristic Caracteristic S
Si4.1. pH - ul 09.10.19| 09.10.19 6-175 6.72 S
Si4.2. Identificare:  Ampicilina [09.10.19 09.10.19 Prezente Prezente S
trihidrat, Neomicina sulfat,
Procaina HCI, Dexametazona
S14.3.1 Coninut in: Ampicilina trihid.|09.10.19| 09.10.19 | 4.75 - 525 g/100 ml S
Si4.3.2 Continut in: Neomicina sulfat [09.10.19| 09.10.19 |7.125 - 7.875 g/100 ml| 7.61 2/100 m} S
S14.3.2 Continut in: Procaina HCI  [09.10.19| 17.10.19 {0,475 - 0,525 g/100 m1|0.491 g/100 ml S
Si4.3.2 Continut in: Dexametazona  |09.10.19| 09.10.19 {9,50 ~10,50 mg/100 m| S
SI4.3.2 Continutin:  Nipagin 09.10.19] 17.10.19 0,162 - 0,198 /100 ml|0,183 g/100 mI S
SI4.3.2 Continut in:  Nipasol 09.10.19 17.10.19 |0.018 - 0,022 g/100 m1{0,021 g/100 m| S
St4.1. Controlul sterilitatii 09.10.19| 23.10.19 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per ambalaj [09.10.19| 09.10.19 Corespunde S
min. 30 mi/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
hi:® I?NITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4014 Nacoane. 50 ml 200700 m!

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs 4 fost (abricatit. inclusiv
ambalat?/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au

fost revizuile si s-a constatal conformitalea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

B FLIBERARE PRODLUS

O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator

Data: | 23.10.2019. ____\.




Capral social subscns s varsat 4,677 337,18 lei, J 2375472001, C.LF: RO 482384
Adresa: sos. Centum, nr 7, oras Voluntan, jud. lifov, cod postal: 077160
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Acruil GV Bund Pracicd e Fabncate e-mail: romvaciromvac.ro; webslie: www romvac. o i'-
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Coffcat= SR EM B0 3001 R BN B0 14001, SR OnSAS 18000 Cod IBAN' ROB2 TREZ 4215 069X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest Human

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1220M /23.10.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sanatatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — PANDROM — solutie injectabila
Seria/lot —29 /.10.2019
Valabilitate — .10.2021

la care se refera aceastad declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140204 / 18.09.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./23.10.2019
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