CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr AL ... 02.12.202) . ..............
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
ROMVAC 1 pa: (+4) 021350 3109 (+4) 021 3503110 7 14938
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ROFLAVOL S 112023
e s 2 AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 150038 / 29.01.2015 I din1
& cOD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII ” N§ -
REZULTAT :
P.O.S. # T ADMISIBILITATE AT | wskarenachron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 17.1121 | 17.11.21 |  Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |cyioare 17.11.21 17.11.21 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  Ingires 17.11.21 | 17.11.21 Caracteristic Caracteristic S
SI4.L. pH - ul 17.1121 | 17121 5-7 5,80 s
S14.2. Identificare: 17.11.21 17.11.21 Prezenta Prezenta S
- Cloprostenol
Si4.3.1 Continut in: 17.11.21 18.11.21 0,2375 - 0,2625 0,240 mg/ml. S
Cloprostenol mg/ml. :
POSAF3.3-034 | conirolul sterilitatii 17.11.21 | oL12.21 Steril [ Steril S
microbiologice
SL4. .
Control confinut S
ambalaj VAR %) aA min. 2 ml/fl. [ Corespunde
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8309 N 2ml 16618 mi

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceast seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatde, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. !ungisn‘lrik referitoare la fabricapia. ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,
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