CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1178 ./

|

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVYAC COMPANY S.A.

Roﬁac

Company

Email: romvac@romvac.ro

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, TF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110

AUT. FABRICATIE
RO 01 /-27.11.2019

CERTIFICAT GMP
Nr.: 63/2019/RO

NR. SERIE
57

COD PRODUS
17696; 17689

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
ROMPROGESTIN 1% .11.2023 , .11.2025
e . AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie lnjectab]la 150393 / 15.09.2015 1din1
COoD
DATELE TESTARII SS;TIEFAC i
REF./ TEST LIMITE/CRITERII | ooy oo INS - '
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE I‘TEE{;N(‘LUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 08.11.23 | 08.11.23 | Solutie limpede, usor |Solutie limpede, S
opalescenta usor opalescenta
POS#E3.2.-22 Culoare 08.11.23 08.11.23 Galbuie Galbuie S
POS#F3.2.22 |\ firos 08.11.23 | 08.11.23 T e S
Bl52. Identificare: 081123 | 08.11.23 Prezent Prezent S
Progesteron
ot Continut in: 08.1123 | 15.11.23 | 0.95-1,05g/100ml | 0,96 2/100 ml S
Progesteron
POS#F3.3-034 | congroul sterilitatii 08.11.23 92 11.23 Steril Steril 8
microbiologice
SI4.1. Control continut per 08.11.23 08.11.23 min. 10 ml/fl. Corespunde S
ambalaj min. 20 ml/fl.
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1026 1. 10 ml 10260 ml
1482 fl. 20 ml 29640 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd 31 controlatd in unitatea/unitilile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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