CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. JA83 3022023

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
ROMVEC S3eee tapiar ssosion) (oo sao . [
[ sy €l. _ ax: ( J S ( ) = 12 17946; 17953
Email: romvac@romvac.ro -
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
TRANKILROM 02.2023 .02.2025
P . AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 130021 / 24.01.2013 1 din 1
coD
DATELE TESTARI e
REF./ —— LIMITE/CRITERIL | poo v NS
P.OS. # ADMISIBILITATE e TAToR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
| NT - NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Aqpect 07.02.23 | 07.02.23 Solutie limpede f Solutie limpede S
r
POS#F3.2-22  |cuioare 07.02.23 | 07.02.23 incolora Incolora S
POS#F32-22  |Mfiros 07.02.23 | 07.02.23 Fara Fara S
S1 4.1 pH - ul 07.02.23 | 07.02.23 4-7 4.06 S
S14.2, dentificare: 07.0223 | 07.02.23 Prezenta Prezenta S
Acepromazina maleat
SI4.3.1 Continut in: 07.02.23 | 10.02.23 | 0.95 - 1,05g/100 ml. | 1,00 g/100 ml. S
Acepromazina maleat |
POS#F3.3-034 | controlul sterilitatii | 08.02.23 | 22.02.23 Steril Steril S
microbiologice
Sh4.l. Control conginutper | 07.02.23 | 07.02.23 Corespunde S
ambalaj min. 50 mi/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL(1x2)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

1986 Maceane. 50 ml 99300 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalata/etichetatd si controlatdt in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrrile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
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