CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1074, / . ../ 06.10.2020 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
VAL Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 19 7382: 7375
" Email: romvac@romvac.ro y
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARN V‘Wo;qgg
. 09.2020 :
ROMO.XI.TOC!N AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 120217 / 05.07.2012 1 din 1
cop
DATELE TESTARII §-
REF./ . LIMITE/CRITERI | geoi s Ngo
P.OS. # ADMISIBILITATE MK TR
IN(‘EI’E’.RI’. “M“ | NECONCLUDENT
INT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 220920 | 22.0920 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 22.09.20 22.09.20 Incolora Incolora S
POSHRS2-22: lvtiron 22.09.20 | 22.09.20 Usor acetic Usor acetic S
S14.1. pH - ul 22,0920 | 22.09.20 3-5 4,50 N
SI4.2. Identificare: 220920 | 22.09.20 Prezenta Prezenta S
Oxitocina
SI4.3.1 Continut in: 220920 | 25.09.20 950 — 1050 1000 S
Oxitocina UI/100 ml UL/100 ml
=t ontrolul sterilitatn 0%, . ten
POS#F3.3.-034 \controlul sterilitatii | 22.09.20 | 06.10.20 Steril Steril S
microbiologice
SL4.1. Control confinut per | 22.0920 | 22.09.20 min. 20 miAfl. Corespunde S
ambalaj min, 50 ml/fl.
MARIMEA SERIEI _ OBSERVATII
NR. UNITAT1 ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2010 Nacoane. 20 ml 40200 ml
1203 flacoane. 50 ml 60150 m|

Prin prezenta centific faptul ¢ informagiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetath $i controlatd in unitatew/unittile mai sus menjiona®/e, In conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autonizatia de comercializare. Inmgisuwilc referitoare la fabncagia, ambalarea gi anahzele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitalea acestora cu cerintele GMP.
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