CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Ro{n‘\:a & ?o:,n(‘_enm:: i 1; Volunlari} IF-077190, {E;OMANIA NR_SERIE COD PRODUS
Yo% Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 n 4419 4426
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
0G 12.2021 12,2023
ENEEM , UA::D AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
mulsie injectabila 150308 / 08.07.2015 1din1
CoD
DATELE TESTARII §-
SATISFACA
REF./ . LIMITE/CRITERIL | pooo oo Ao
P.OS. # ADMISIBILITATE NeRATI¥ACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NBEONCLLDENT
NT — NETESTAT |
POSAF3.2-22. | Anect 10.1221 | 10.1221 Emulsie Emulsie S
POS#F3.2-22  |cyioare 10,1221 | 10.12.21 Alba Alba N
POSHF3.2-22  IMiros 101221 | 10.12.21 Caracteristic Caracteristic | S
S14.2. Identificare: 10,1221 | 10,1221 Prezenti Prezenti S
Mentol,
Camfor,
Cafeina
S143. Continut in: 101221 | 14.1221 | 475525 /100ml. | 4,81 g/100 ml. S
| _ |Mentol e
ISI43.1 Conjinut in: 10,1221 | 14.1221 | 1.90 - 2,10 /100 ml. | 1,91 g/100 ml. S
Camfor
S14.3.1 Conginut in: 10,1221 | 14.1221 | 4,75-5252/100 ml. | 4,85 g/100 ml. S
Cafeina
POS#F3.3-034  Iconrolul sterilitatii | 10,1221 | 24.12.21 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continutper | 10.1221 | 10.12.21 min. 20 mi/fl. Corespunde s
| ambalaj |
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4881 flacoane. 20 ml 97620 ml

Prin prezenta certific fapiul ¢ informatiile mai sus mengionaie sunt reale si corecte. Accastd seric de produs a fost fabricaid, inclusiv
ambalaid/etichetatd §1 controlatd in unilatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatitle din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite $i s-a consiatal conformitatea acestora cu cerinfjele GMP.
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