CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
(’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA :
; ; : NR. SERIE COD PRODUS
Romvac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 @ puisiusiingia SRS
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
ROMSELEVIT AUT co:::::f:um —
SR : IT. PAGINA
Solutie injectabila 160289 / 08.09.2016 1 din1
coD
DATELE TESTARII f;m o
REF./ - LIMITE/CRITERII | pooyyrap INS-
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :&&mmm
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 14.05.21 | 14.05.21 Solutie opalescenta | Solutie opalescenta S
POS#F3.2-22 | cyloare 14.05.21 | 14.05.21 | Incolora-tenta galbuie Incolora-tenta S
galbuie
POS#F3.2.-22  |\firos 14.05.21 | 14.0521 Slab-caracteristic | Slab-caracteristic S
SI4.1. pH - ul 140521 | 14.05.21 §-95 8.40 S
S14.2. Identificare: 14.05.21 | 14.05.21 Prezenti Prezenti S
Selenit de sodiu,
Clorura de sodiu,
Vitamina E
S14.3.1 Conjinut in: 14.05.21 | 14.05.21 | 0,095 0.105 /100 ml.| 0,097 g/100 ml. S
Selenit de sodiu
S143.2 Continut in: 14.0521 | 14.0521 [0,855-0.945 /100 ml. | 0.90 g/100 mi. S
Clorura de sodiu
§14.3.3 Continut in: 14,0521 | 18.0521 |1,375-1.625 /100 ml. | 1,52 2/100 ml. S
Vitamina E
POS#F3.3.-034 | ontrolul sterilitatii| 14.0521 | 28.05.21 Steril Steril s
microbiologice
SI'4.1. Control confinut | 14.05.21 | 14.05.21 min. 50 mi/fl, Corespunde S
per flacon
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE  TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
1579 flacoane 50 mi 78950 mi

Prin prezenta certific fapiul ¢3 informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetata si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA s5i cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI SEMNATURA PE

Biochim. Silvia StanculesgyZ
Sef Laborator / Adjunct $4
Data: 31.05.2021

FFI1-11-01 0103 012020



