CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 284 /... 2603202
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA NR_SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) ku: (+4) 021350 3109 ) (+4) 021 3503110 "
Compemy 27 4419; 4426
‘ Email: romvac@romvac.ro
'DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
03.2021 03,2023
PNEWF’GUA@ ALUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Emulsic injectabila 150308 / 08.07.2015 1 din 1
CoD
DATELE TESTARII §-
ACA
REF/ — LIMITE/CRITERIL | oo (NS |
P.OS. # ADMISIBILITATE | NeATrACKToR |
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT |
POSHF32.-22. | Aqpect 11,0321 | 11.0321 Emulsie Emulsie S
POSH#F3.2-22  |cyioare 11,0321 | 11.03.21 Alba Alba S
POS#F3.2-22  I\firas 11.0321 | 11.03.21 Caracteristic Caracteristic s
S14.2. Identificare: 11.0321 | 11.03.21 Prezenti Prezenti S
Mentol,
Camfor,
Cafeina
St43.1 Continut in: 110321 | 19.03.21 | 475 -525 /100 ml. | 5,09 /100 ml. S
Mentol B
S14.3.1 Continut in; 11.03.21 | 190321 | 190 -2,10 /100 ml. | 2,03 /100 ml. S
Camfor
S514.3.1 Continut in: 11.03.21 | 19.03.21 | 4,75 525 g/100 ml. | 5,20 /100 ml, S
Cafeina
POS#F3.3-034  |comrolul sterilitatii 120321 | 26.03.21 Steril Steril s
micmbiologicc
St4.1. Control continut per | 11.03.21 | 11.03.21 min, 20 mi/f, Corespunde s
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5040 Nacoane. 20 ml 100800 mi

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlatd in unitatea/unitdile mai sus mentionatd/e, in conformitaie cu ceninfele GMP previizute de citre
ANSVSA 3i cu specificatiile din sutorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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