CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .. 3201 31.03.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R 0633 ¢ Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ sray T
Ve Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 53 17696517689
Email: romvaci@romvac,ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Cﬂgg;i}“ml Vﬂu’:{; 327;1
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ROMP!? . E ST“? 1% AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Solutie injectabila 150393 / 15.09.2015 1din1
cobD
DATELE TESTARII S
L TEST LIMITE/CRITERII | REZULTAT SNZNM o
P.OS. # ADMISIBILITATE | NESATISFACATON
INCEPERE | FINALIZARE | %am:..unm
| NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 17.03.23 17.03.23 | Solutie limpede, usor |Solutie limpede. S
opalescenta |usor opalescenta
POS#F32-22  |cyjoare 17.03.23 | 17.03.23 Galbuic Galbuie S
POS#F3.2.-22 Miros 17.03.23 17.03.23 Fara Fara 5
St42. Identificare: 17.0323 | 17.03.23 Prezent Prezent S
Progesteron !
St Continut in: 17.03.23 | 22,0323 | 095105 g/100ml | 098 g/100 ml S
Progesteron 4
POSH#F3.3.-034 e ontrolul sterilitatii 2 Steril Steril S
17.03.23 31.02.23
microbiologice
Sh4.1. Control continut per 17.03.23 17.03.23 Corespunde S
ambalaj min. 20 mi/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1990 f. 20 ml 39800 mi

Prin prezenta certific fapiul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastl seric de produs a fost fabricata, inclusiv
smbalatd/etichetald si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e, in conformitaie cu cenniele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nmglslﬂrll.e referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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