CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SAA. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
] 6\; ac S0 Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA (G Grang e
VaC 1o Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 8
o Vel 14923
Email: romvaci@romvac.ro |
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
ROFLAVOL = B 843025
: : AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 150038 / 29.01.2015 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII 8- SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
) REZULTAT :
P.OS. # Eay ADMISIBILITATE i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT -~ NETESTAT
POS#F3.2-22. |Aspect 18.04.23 | 180423 |  Solutic limpede | Solutie limpede N
POS#F3.2-22  |cyioare 18.04.23 18.04.23 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |\girog 18.04.23 | 18.04.23 Caracteristic Caracteristic S
|S14.1. pH - ul 18.0423 | 18.04.23 5=F 5.90 S
|S| 4.2 Identificare; 18.04.23 18.04.23 Prezenta Prezenta S
! Cloprostenol
la
SF43.1 Conjinut in: 180423 | 190423 | ©02375-02625 | 0262 mg/mi. S
[ Cloprostenol mg/ml.
|POS#F3'3"034 Controlul sterilitatii 18.0423 | 02.0523 Steril I Steril 5
microbiologice |
St4.L. Control confinutper | 180423 | 18.04.23 | S
1 ambulaj . : min. 2 ml/fl. [ Corespunde
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
8165 1. 2ml 16330 mi

Prin prezenta certific faptul c& informagiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accastd sene de produs a fost fubricais, inclusiv
ambalmd‘etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus menfiomati/e, in conformilate cu cerimjele GMP prevazule de citre
ANSVSA si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrrile referitoare la fabricajia, ambalares §i analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitalea acestors cu cerinjele GMP,

FF1 1-11-01

DECIZIE
) ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAL/ RETESTARE O RESPINGERE
[ ALTELE (Explicanin)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
C VS
Biochim. Silvia Stanculeseul Chim. Radut Marin Dr. biolog Lucia DIACONU / . =N
Sef Laborator / Adjyss#t SQAbg Biochim. Andrei George NICA k Qon g, 2
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