CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr, 193 /1 _ ... 09.03.2021 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R O/’ ¢ SOos Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA IS Gy oD FRDOS
mv Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 :
e : 20 7382; 7375
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA coz';n;"r:zonim vamﬂuz.g;;;
XIT 02.2021
ROMO. . OCI.N ALT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie injectabila 120217 / 05.07.2012 1 din 1
lcop
DATELE TESTARII {$-
i TEST LIMITE/CRITERI | poo oo i
P.OS. # ADMISIBILITATE rEsaTarACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ORGSO
NT — KETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 23.0221 | 23.0221 Solutic limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |culoare 23.0221 | 23.0221 Incolora Incolora s
POS#F3.2-22  |\firos 230221 | 23.0221 Usor acetic Usor acetic S
Sh4.1. pH - ul 23.02.21 | 23.0221 3-5 3,43 S
§14.2. Identificare: 23.0221 | 23.0221 Prezenta Prezenta s
Oxitocina
S14.3.1 Continut n: 23.0221 | 25.0221 950 - 1050 950 S
Oxitocina UI/100 ml U1/100 m
POS#F3.3.-034 |oonicolul sterilitatii | 23.0221 | 09.03.21 Steril Steril S
microbiologice
Sl4d Control conginutper | 23.0221 | 23.0221 min. 20 mi/Afl. Corespunde S
ambalaj min, 50 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITRTI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x12)
COMERCIALE (1) COMERCIALA {2)
1022 flacoane. 20 ml 20440 mi
1605 flacoane. 50 ml 80250 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunl reale §i corecte. Accasta serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlata in unitatea/unitdjile mai sus men{ionatd/e. in conformitate cu cenimjele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatis, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si $-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAl! RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicarin)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculescu / 4iig, O Marin Dr. biolog Lucia Diac
Sef Laborator / Adjunct Sef Fgborata Biochim. Andrei
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