CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 950/ 04.102022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019RO
R m c Sos. Centurii nr. 7, Volum.ari. lF'ﬂ'n [90. ROMANIA NR. SERIE COD PRODLS
VaC el /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 35
e ! 2z 4419; 4426
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
PNEUMOGUARD S92823 09.2024
E Isie ini bila AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
mulsie injectabi 150308 / 08.07.2015 1din 1
| ] " [
DATELE TESTARII B AEATR
REF./ i LIMITE/CRITERII NS-
P.OS. # TEST. ADMISIBILITATE | AVLTAT s naacaron
INCEPERE | FINALIZARE :E‘t:gmm,m
'. : NT — NETESTAT
IPGS“H'?'"”' Aspect 20.09.22 20.09.22 Emulsie : Emulsie S
- 1
POS#F3.2-22  |oyjoare 200922 | 20.09.22 Alba : Alba S
c ]
POS#F32-22  |Miros 200922 | 200922 Caracteristic | Caracteristic S
T
S14.2. Identificare; 20.09.22 | 20.09.22 Prezenti Prezenti S
Mentol,
Camfor,
Cafeina
S14.3.1 Continut in: 20.0922 | 22.09.22 | 475525 g/100ml. | 5,15 g/100 ml. S
Cafeina |
|
POS#F3.3-034 | controlul sterilitatii | 20.09.22 | 04.10.22 Steril . Steril s
microbiologice !
St4.1. Control continut per | 20.09.22 | 20.09.22 min 20mya. | Corespunde S
ambalaj |
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4978 flacoane. 20 ml 99560 ml

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, In conlormitate cu cerintele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercinlizare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalures si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicafii) FE-E%';?B 5.
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA AN IFICATA 5,
: OCatale E'::J
s e i s s a e Rt arcia; ]
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