CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Ne 10974 . 22102022
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE |cErTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO €1/-27.11.2019 Nr.: 632019/RO
o/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
: ' NR. SERIE COD PRODUS
R MVAC el Fax: (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 , T
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA rmbl;giml VALABILITATE
MTRA JL .11.2024
ECZE i T AUT. COMERCIALIZARE  [pAGINA
Comprimate 160118 /21.04.2016 l 1 din 1
ins cop
DATELE TEST 1 8- SATISFACATOR
REFJ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT |NS -EsanssAcAToR
P.OS. # ADMISIBILITATE N cecios st
INCEPERE | FINALIZARE NT - NETESTAT

POSFF3.2-22.| A spect 15.11.22 | 15.11.22 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 \(yjoare 15.11.22 | 15.11.22 Alb-galbuie Alb-galbuie N
POS#F3.2-22 |\firos 15.11.22 | 15.11.22 fara fara s
Si4.2. Identificare: Vit. A, Metionina, | 15.11.22 | 15.11.22 prezente prezente S

Dexametazona, Vit By, Vit. C,
St4.3.L Conginut in: Vitamina A 15.11.22 | 171122 | 33253675 Ulep. | 3352 Ul/epr. S
S14.3.2. Continutin; Dexametazona | 15.11.22 | 161122 |  1.9-2,1 mgep. 2,10 mg/cp. g
S14.3.3. Continut in: Vitamina B, 151122 | 16.11.22 | 665-735mg/icp. | 6,92 mglcp. s
St4.34. Conjinut in: Vitamina C 151122 | 161122 | 475-525mgcp. | 4,86 mg/cp. 5
S1433. Conjinut in: Metionina 151122 | 161122 |  95- 105 mg/cp. 98,16 mg/cp. 5
POS#F3.2-29. I fasa medie 150122 | 15.11.22 | 02375-02625 gicp. | 0,2485 g/cp. s
SI41. IMasa individuala 151122 | 15.11.22 | 0,2375-0.2625 g/cp. | corespunde S
POS¥F3.2-14 Timp de dezagregare ; 15.11.22 | 151122 Max. 15 min. corespunde S

|Control contaminare TAMC (CFU/g) < 107 | < 10° CFU/g [ S

13.11.22 | 220022 |4 6, specifice — E. coli| E. coli absenv/g
ahsent/g
Si4.1. Control confinut per ambalaj | 15.11.22 | 15.11.22 60 cp./fl. corespunde N
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI 'ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1:2)
COMERCIALE (D) F‘)MEICIAL‘ )
10005 f1. 60 comprimate 600300 comprimate

Prin prezemta certific faptul ci informatiile mai sus mentjionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
umbalatd/etichetatd i controlatd in unitatea/unititile mai sus mengionat/e, In conformitate cu cerinjele GMP previizule de catre ANSVSA
§i cu specificatiile din sutorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare |a fabricatia, ambalarca §i analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatal conformitates acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicapit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

FF1 1-11-01

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochln. Silvia Stinculescu / Ing. Chim. Raduy Marin

0103 012020




