CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 239 . (...12032020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABHI(‘;;'E sits CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 6312019/RO
R Vo, Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [\p SeRiE COD PRODUS
OMVAC 1) jpax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 46 e
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA t'Og;ﬂz'l;z%Nik" VALABILITATE
02. .02.2022
ROMS,E.LEV!:T AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie injectabila 160289 / 08.09.2016 1 dini
CoD
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.O.S. # EEY ADMISIBILITATE | REZULTAT peREATEAEATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLTEERT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 27.0220 | 27.0220 | Solutie opalescenta | Solutie opalescenta S
POS#F3.2-22  |Ccyjoare 27.02.20 | 27.02.20 | Incolora-tenta galbuie | Incolora-tenta s
___galbuie
POS#F3.2-22  Imiros 270220 | 27.0220 | Slab-caracteristic | Slab-caracteristic S
St4.1. pH - ul 27.0220 | 27.0220 §-95 8.70 S
S14.2. Identificare: 27.02.20 | 27.0220 Prezenti Prezenti S
Selenit de sodiu,
Clorura de sodiu,
Vitamina E
$14.3.1 Continut in: 27.02.20 | 27.02.20 |0,095-0,105 /100 ml. | 0,096 /100 ml. S
Selenit de sodiu !
SI4.3.2 Continut in: 27.02.20 | 27.02.20 | 0,855 0,945 g/100 ml. | 0,920 g/100 ml. S
Clorura de sodiu
SI433 Continut in: 27,0220 | 11.0320 [1,375- 1,625 /100 ml. | 1,55 g/100 mi. S
Vitamina E
S14.1. Controlul sterilitatii| 27.02.20 | 12.03.20 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinut 27.02.20 | 27.02.20 min. 50 mUfl. Corespunde S
per flacon
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4026 Macoane 50 ml 201300 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informagiile mai sus menfionate sunt reale 3i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatew/unitdfile mai sus menfionatde, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de cdtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformilatea acestora cu cerinjele GMP.
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