CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.. 82 . {.._.. 10.02.2025 . .o.eeoeeee
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
R oﬁ qc  Sos. Centuriiar. 7, Voluntarh [F-077190, ROMANIA  [Ng SERIE ——
VAC el fFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 43 i
" Email: romvac@romvac.ro ’
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
PNEUMOGUARD A12025 .01.2027
Exniiliie fiteetibil AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
mulsie injectabila 150308 / 08.07.2015 1dint |
f cop |
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII K
E AT
P.OS. # THx ADMISIBILITATE | * EATLL NESATISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 230125 | 23.01.25 Emulsie Emulsie S
POSH#F3.2.-22 | Cyloare 230125 | 23.01.25 Alba Alba S
POSH#I3.2-22  IMiros 230125 | 23.01.25 Caracteristic Caracteristic s
SI4.2. Identificare: 23.0125 | 23.01.25 Prezenti Prezenti S
Mentol,
Camfor,
Cafeina
S14.3.1 Confinut in: 23.01.25 | 27.01.25 | 4,75-525 /100 ml. | 5,16 g/100 ml. S
Mento!
S14.3.1 Continut n: 230125 | 27.01.25 | 1,90 2,10 /100 ml. | 2,07 g/100 ml. S
g
Camfor
S14.3.1 Continut in: 230125 | 27.01.25 | 4,75-525 g/100 ml. | 5,01 g/100 ml. S
g
Cafeina
POSH#F3.3-005  |controlul sterilitatii | 27.01.25 | 10.02.25 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per | 23.01.25 | 23.01.25 min. 20 mU/Al. Corespunde S
p
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN!T;\T] ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5046 flacoane. 20 ml 100920 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus

ambalati/etichetats i controlatd in unitatea/unitatile mai

ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de com
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora

mentionate sunt reale gi corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv

ercializar
cu cerintele GMP.

sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
e. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
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