CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. . 245/ 22.03.2024

NUMELE SI ADRESA PRODUC[\TORULU[ AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
RO01/-03.04.2023 | . 76/2023/RO

ROMVAC COMPANY S.A.
NR. SERIE COD PRODUS
9 14923

Rﬁ@ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
I A VALABILITATE
.03.2024 .03.2026
AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
150038 /29.01.2015 1din 1

Compurmy
"~ Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

ROFLAVOL
Solutie injectabila

- COD
DATELE TESTARII S~ SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERTI NS —
TEST - REZULTAT |\mornsracs
P.O.S. # LR ADMISIBILITATE | RFPULTAT fesanseaciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
}‘_i e ] L
POS#F3.2-22. | gpect 08.03.24 | 08.03.24 Solutie limpede | Solutie limpede
POS#F3.2.-22 Culoare 08.03.24 | 08.03.24 Incolora Incolora
POS#F3.2.-22

08.03.24 Caracteristic

08.03.24 08.03.24 S
Identificare: 08.03.24 | 08.03.24 Prezenta Prezenta S
Cloprostenol |
Continut in; 08.03.24 12.03.24 0,2375 - 0.2625 0,261 mg/ml. S
Cloprostenol mg/ml,
POBHFSIAIE beosirobul stertiitl 08.03.24 | 22.03.04 Steril Steril S
microbiologice

Control continut per
ambalaj

08.03.24

min. 2 ml/fl. Corespunde

TOTAL (1 x 2)

MARIMEA SERIEI
NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

ANTITATE PRODUS/ UNITATE
COMERCIALA (2)

17460 ml

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, anegistrarilc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (&xplicagii)

SEMNATURA

.........................................................................................
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