-

CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 349 /... 18042024 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
Romvac Sos. ?enturii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [yg sgriE COD PRODUS
VAC el spax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 3
i , 17946; 17953
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
TRANKILROM .04.2024 .04.2026
% H i i AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 130021 / 24.01.2013 1din 1
cop |
DATELE TESTARII S
REF./ LIMITE/CRITERI | poot AT INS .
P.OS. # Sl ADMISIBILITATE gﬁémsm‘mk
INCEPERE FINALIZARE %@E(‘{JNCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 04.04.24 04.04.24 Solutie limpede Solutie limpede S
POSH#E3.2-22 | cyloare 04.0424 | 04.04.24 Incolora Incolora S
POSHF3.2-22 I firos 04.0424 | 04.04.24 Fara Fara S
S14.1. pH - ul 04.04.24 | 04.04.24 4-7 415 S
SI4.2. Identificare: 04.04.24 04.04.24 Prezenta Prezenta S
Acepromazina maleat
SI4.3.1 Continut in: 04.0424 | 10,0424 | 0,95—1,05g/100ml. | 0.96 g/100 ml. S
Acepromazina maleat
POSH#F3.3-034 | controlul sterilitatii | 04.04.24 | 18.04.24 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control continut per | 04,0424 | 04.04.24 Corespunde S
| ambalaj min. 50 ml/fl. B
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITRT! ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
2015 flacoane. 50 ml 100750 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv

ambalata/etichetatd si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in confor

mitate cu cerintele GMP previzute de citre

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistrrile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a conslatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct Sef Labﬂmor .

Dr. biolog Lucia DIACONU /

Biochim. Andrei George NICA

EJata:‘,l,&Qél_. _____ 7 RQMVMV Data: 18.04.2024 ... 3
COMPANYSA. |
FF1.1-06-03 LAB TOR 0/04 02.2024
CONTROL
! FIZICO-CHIMIC %




