CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 727 [ 27.07.2022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUT AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
o/" Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
) i " NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1o pax: (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 - TG TSI
Email: romvaci@romvac,ro o ' .
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |[VALABILITATE
ROMOXITOCIN 07.2022 L
SO - N AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
lutie injectabila 120217 / 05.07.2012 1din 1
cop
DATELE TESTARI >
REF./ LIMITE/CRITERII NG e
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE | NEZULTAT Ntz Aton
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
| 1 . o NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | Aqpect 13.0722 | 13.07.22 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POSH#F3.2-22 | yfoare 13.0722 | 13.07.22 Incolora Incolora S
POSHF3.2-22  |Nfiros 13.0722 | 13.07.22 Usor acetic Usor acetic s
Sl 4.1. pH - ul 13.0722 | 13.07.22 3-5 3.44 S
S14.2. Identificare: 13.07.22 | 13.07.22 Prezenta Prezenta S
Oxitocina
S14.3.1 Continut in: 13.0722 | 15.07.22 950 - 1050 9350 S
Oxitocina Uriooml | U100 ml B
[POS#F33-038 | conrrolul sterilitatii | 13.0722 | 27.07.22 Steril Steril S
microbiologice
St 4.l Control confinutper | 13.0722 | 13.07.22 Corespunde S
ambalaj min. 50 mi/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNIT“TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(152)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2008 facoane. 50 mi 100400 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecie. Aceasta serie de produs a fost fabr -atd. inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionati/e. in conformitate cu cerintele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite §i s~a constatat conformilatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatiz)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculescu /
Sef Laborator / Adjunct Sef,
Data: 27.07.2022 .
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Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei George Nica

Data: 27.07.2022 . ...
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