CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 736 [ .. 2007.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT
ROMVAC COMPANY S.A. | ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632014RO
R mvac Sos. (:(enlur" nr. 7, Vﬂtunmrl. IF'O?? l90. ROMA_NIA NR. SERIE COD PRODUS
VacC  relsFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 26 irpegeer
Email: romvaci@romvac.ro »
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mﬁ;amf;lml "*W;';r;;
| : I[ l 'o '20 A
I.QON!O.X !TO - ALT, COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 120217 / 05.07.2012 1 din 1
COoD
DATELE TESTARII S i
REF./ i LIMITE/CRITERII NS
P.OS. # TeST ADMISIBILITATE | REZULTAT |
INCEPERE | FINALIZARE i‘é{;
NT -
POS#F3.2-22. | Agpect 04.0723 | 04.07.23 Solutic limpede | Solutie limpede
POS#F3.2.-22  |10are 04,0723 | 04.07.23 Incolora Incolora
POS#F3.2-22 I\ firos 04.07.23 | 04.07.23 Usor acetic Usor acetic
St 4.l pH - ul 04.07.23 | 04.07.23 35 3,53
Si4.2, Identificare: 04.07.23 | 04.07.23 Prezenta Prezenta
Oxitocina
S14.3.1 Continut in: 04.0723 | 04.07.23 950 — 1050 970
Oxitocina UL/100 ml LII/100 mi
POS#F3.3.-033 oo nirolul sterilitatii | 04.07.23 | 18.07.23 Steril Steril
microbiologice
Si4.1. Control conjinut per | 04.07.23 | 04.07.23 min. 20 ml/Al. Corespunde
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3419 facoane. 20 ml 68380 mi

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecic. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, i
ambalatid/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [megislﬂrile referitoare |a fabricatia, ambalarea §i analizele de
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [J REPROCESARE SAU RETESTARE O] RESPINGERE
[ ALTELE (Explicafti) /...--f:;'-“' A
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA P CALIFICATA |
Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chim. Ridut Marin Dr. biolog Lucia Diaconu /. -~/
$ef Laborator / Adjunct $ef Laborargr Biochim. Andrei George Nici'n._;. — ,,/-'/
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