CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr 8L 04002021 ...
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO 01/-27.11.2013 | Nr.: 63/2019/RO
R f Sos. Centurii nr., 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [xpcrpir COD PRODUS
MVAC 1 Fax; (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 “ P e
Email: romvaci@romvac.ro ’
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m::;;’;:"m V““‘;;';;;:
‘ .
ROMPBOG ESTIN 1% AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie injectabila 150393 / 15.09.2015 1 din1
COD
DATELE TESTARII §-
REF./ - LIMITE/CRITERIE | oo oo 0
P.OS. # ADMISIBILITATE :Fé“_“”*‘-'*‘m"
INCEPERE | FINALIZARE FECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22: | Agpect 18,1220 | 18.12.20 | Solutic limpede, usor |Solutie limpede, S
opalescenta usor opalescenta
POS#F3.2-22  icyioare 18.12.20 | 18.12.20 Galbuie Galbuic S
POSEF3.2.-22 |y gie 18.12.20 | 18.12.20 Fara Fara S
SI4.2. Identificare: Prezent Prezent S
18.12.20 18.12.20
Progesteron
Si Continut in: 18.12.20 | 21,1220 | 095 - 103 /100 ml | 0,98 g/100 m| S
progesteron B o
POS#F3.3.-034 | controlul sterilitatii 21.1220 | 04.01.21 Steril Steril S
microbiologice
Sh4.1, Control continut per 18.12.20 18.12.20 Corespunde S
ambala) min. 20 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2050 1. 20 ml 41000 mi

Prin prezenta certific fapul ¢d informatiile mai sus mengionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unithjile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializure. inregistrarile referitoare In fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu ceringele GMP,

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS

[ ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculesgd
Sef Laborator / Adjunct ¢
Data: 04.01.2021

FFI 11101 0103 6120620



