CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 123 L. 12.02202) ...................
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO0I/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Comon TcIJlax (+4) 021 3503109!(*—4] 021 3503][0 31 .
vy 17696: 17689
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO':D;;I:ONARH VAMB; u;:g
- 1 1.
RO I? N .ESTH.Q 1% AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie llljecmblla 150393 / 15.09.2015 1dinl
COD
DATELE TESTARII S
REF./ Lol LIMITE/CRITERIL | peo o g
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLLBENT
NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Aqpect 280121 | 28.01.21 | Solutic limpede, usor |Solutie limpede,| S
opalescenta usor opalescenta
POSAF3.2-22 | cyloare 28.01.21 | 28.01.21 Galbuie Galbuie N
POSH#F3.2-22 |\ piroe 28.01.21 28.01.21 Fara Fara S
S14.2. Identificare: 28.01.21 | 28.01.21 Prezent Prezent S
| Progesteron
S1 Continut in; 28.01.21 01.0221 | 095-1,05g/100ml | 0,97 g/100 ml S
progesteron
POS#E33-034 \Controlul sterilitatii | 29,0121 | 12.02.21 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 280121 28.01.21 Corespunde S
ambalaj min. 20 ml/fl. i
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2014 . 20 ml 40280 mi

Prin prezenta certific faptul cd informagiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle, Aceastd serie de produs a lost fabricatd, inclusiv
ambalatietichetatd §i controlatd in unitatea’/unititile mai sus menfionatde, in conformitale cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrrile referitoare la fabricajia, ambalaren si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

CJ ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA

Biochim. Silvia Stanculesg . \C

Sef Laborator / Adjunct Blochim. Andrei George mca\

Data: 12.022021 [ Data: _12,02.2021 .

FF1.1-11-01 0103 D1 2020




