CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1149 / . 28102020 . . . .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
R 06‘ ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Lo crris COD PRODLS
VaC o) Fax: (+4)021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 39 o
w1y : 17696; 17689
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA ('OND;T;“N“Nl Vluﬂ"-r{‘\“:
B 10.2020 10.2022
ROMPRO,G,F ‘ST”? 1% AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie injectabila 150393 / 15.09.2015 1dm1
(&6])]
DATELE TESTARII N
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # WEST ADMISIBILITATE RERULEAY :E(‘_*‘“SF*“T""
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 14.1020 | 14.1020 | Solutie limpede, usor |Solutie limpede, S
opalescenta usor opalescenta
POS#F3.2-22  |cyloare 14.1020 | 14.1020 Galbuic Galbuie S
POSHF3.2-22  |Miros 14.1020 | 14.1020 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 14.10.20 14.10.20 Prezent Prezent S
Progesteron
i Continut in: 141020 | 16.1020 | 0,95 - 1,05 /100 ml | 0,97 g/100 mi s
progesteron
POSHF3.3.-034 |controlul sterilitatii | 141020 | 28.10.20 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per 14.10.20 14.10.20 Corespunde S
ambalaj min. 20 mU/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (11 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2039 1. 20 ml 40780 mi

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizafia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au

Tost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora ¢u cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapii)
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