CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 319 /[ .. 22042025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCZ\TORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01 /-03.04.2023 NF.: 76/2023/RO
ROMVAC 3 o ar oo oy sy oo
Comy a7y 44 .
r 4419; 4426
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
PNEUMOGUARD Lt 04.2027
PR 2 AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Emulsie mJectablla 150308 / 08.07.2015 1din1
COoD
DATELE TESTARII e R
REF./ —— LIMITE/CRITERIT | proirmn INS—
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE EECC;NCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHT3.2.-22. | Aspect 04.0425 | 04.04.25 Emulsic Emulsie S
POS#F3.2.-22  |cyloare 04.04.25 | 04.0425 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 Miros 04.04.25 04.04.25 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 04.04.25 | 04.04.25 Prezenti Prezenti S
Mentol,
Camfor,
Cafeina
SI4.3.1 Continut in: 04.04.25 | 07.04.25 | 4,75-525g/100 ml. | 4,79 g/100 ml. S
Mentol
s14.3.1 Continut in: 04.0425 | 07.04.25 | 1,90—2,10 /100 ml. | 1,94 g/100 ml. S
Camfor
S143.1 Continut in: 04.0425 | 07.0425 | 4,75-525g/100 ml. | 4,82 g/100 mL. S
Cafeina
POSHT3.3-005  |controlul sterilitatii | 04.04.25 | 22.04.25 Steril Steril S
microbiologice
ST4.1. Control continut per | 04.04.25 | 04.04.25 min. 20 m/Al. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT;\TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5055 flacoane. 20 ml 101100 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea 51 analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

Biochim. Si ,'

PERSOANA CALIFICA

Dr. biolog Lucia DIACONU ;{\
Biochim. Andrei George NICA;\
Data:  22.04.2025
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