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CoD
DATELE TESTARII A
REF./ LIMITE/CRITERI NS
R TAT M-
P.OS. # vESY ADMISIBILITATE | EZUL NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ot
[NT ~ NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 08.10.19 | 08.10.19 | Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22 | yloare 08.10.19 | 08.10.19 | Incolora pana la Galbuie S
galben
POS#AF3.2.-22  |\firos 08.10.19 | 08.10.19 Fara Fara S
Si4.1 pH - ul 08.10.19 | 08.10.19 3-5 3,97 S
S14.2. Identificare: 08.10.19 | 08.10.19 Prezenti Prezenti S
Ca®', Mg, Cr,
Vitamina By,
Vitamina By,
Vitamina C
S14.3.1 Continut in: 08.10.19 | 17.10.19 |0,09-0.11 g/100 ml. 0,092 S
Vitamina B, /100 ml.
Si43.2 Continut in: 08.10.19 | 17.10.19 | 0,09-0.11 /100 ml. 0,099 S
Vitamina B, 2/100 ml,
S14.33 Continut in: 08.10.19 | 17.10.19 | 0,45 - 0,55 g/100 ml. 0,515 S
Vitamina C £/100 ml.
St4.1. Controlul sterilitatii | 08.10.19 | 22.10.19 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per | 08.10.19 | 08.10.19 min. 250 ml/Al, Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NROUNITATE CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE () F.'OMER('IAM 2)
803 flacoane. 250 ml 200750 mi

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlath in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatitle din autorizatia de comercializare. inrugisnrarifc referitoare la fabricatia, ambalarea i analizele de seric au
fost revizuite si s-a constutal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1219M/22.10.2019

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

Produsul — PERFUZOL - solutie orala sterila
Seria/lot — 91 /.10.2019
Valabilitate —  .10.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului i este in conformitate cu NOTIFICAREA

Nr. 8196/ 12.09.2011.

ROMVAC COMPANY S.A./22.10.2019

DIRECTOR CALITATE
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