CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
L | S 26012023 ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
RO@&C Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, lf'-{)77190. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
VAL Tep Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 9 )
r i 3 4514:; 4521
Email: romvaci@romvac.ro ! s |
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO:;’;";’JNRR" VALABILITATE
o, 01.20 .01.2025
g:OF‘A.R.DM 21/‘ AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
lutie injectabila | 150035 /29.01.2015 1 din 1
{ coD
DATELE TESTARIL S
REF./ o LIMITE/CRITERIL | puo o T
P.OS. # - ADMISIBILITATE [ NESATISFACATOR,
INCEPERE | FINALIZARE I o n
—_— NI mnr
POSHE32-22. | Aspect o 120123 | 120123 |  Solutic limpede | Solutie limpede | S
POSH#E3.2-22 | yoare 12.01.23 | 12.01.23 Incolora Incolora S
1POS*F3-2--22 Niros 120123 | 12.01.23 Fara Fara S
tQr .
SI4.1. pH - ul 120123 | 12.01.23 40— 6.0 5.50 S
Sr4.2. ldentificare: 12.01.23 12.01.23 Prezenta Prezenta S
Procaina clorhidrat
S14.3 Coninut in: 120123 | 13.0123 | 1.90=-2.10g/100ml. | 2,01 g/100 ml. S
. |Procainaclorhidrat | | I I I
POS#F33.-034 |- I .
(r?rllro!ul sh..rllllalu 12.01.23 26.01.23 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control conjinut per 12.01.23 12.01.23 min, 20 mi/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEIL OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 ¥2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5043 Nacoane 20 ml 100860 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Accastdl seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlath in unitatea/unititile mai sus menjionati/e, in conformilate cu cerinjele GMP previizute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitonre la fabricatia, ambalirea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAL RETESTARE
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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Biochim. Silvia Stinculescu . Ridu{ Marin Dr. biolog Lucia DIACONU /| =
Sef Laborator / Adjunct SefoMr Biochim. Andrei George NICA .-,
Data: 26.01.2023 Data: 26,01.2023. .
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