CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. QM- =3L1L Nr.: 632019/RO
) Sos, Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
; -7 . NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) pax: (+4) 021350 3109 ) (+4) 021 350 3110 3 1655
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH VALABILITATE
ECZEMTRAT A1.305 11.2024
; AUT. COMERCIALIZARE  |pAGINA
Comprimate 160118 /21.04.2016 1din1
) coD
DATELE TESTARII . S SATISFACATOR
g TEST LIMITEXCRITERIL | ‘ougyip TAT NS -sesamsrackton
P.OS. # ADMISIBILITATE NO - e e
INCEPERE | FINALIZARE NT - -
POS#F3.2.-22. | A spect 12,0423 | 12.04.23 Comprimate Comprimate s
POS#F3.2-22 | yloare 12.04.23 | 12.04.23 Alb-galbuie Alb-galbuie N
POS#F3.2.-22 |\siros 12,0423 | 12.04.23 fara fara S
S142. Identificare: Vit. A, Metionina, | 12.0423 | 12.04.23 prezente prezente S
Dexametazona, Vit. By, Vit, C, N ]
S143.1. Conjinut in: Vitamina A 120423 | 19.04.23 | 3325-3675Ullep. | 3431 Ul/cpr. S
§14.3.2. Conginut in: Dexametazona | 12.04.23 | 18.04.23 | 1.9~ 2.1 mgip. 2.08 mg/cp. &
SI433. Continut in: Vitamina B, 12.04.23 | 190423 | 6,65-735mg/cp. | 6,96 mgicp. )
S1434. [Continut in: Vitamina C 120423 | 19.04.23 | 475-52Smgcp. | 4.96 mg/cp. s
S143.5. Continut in: Metionina 120423 | 19.0423 | 95-10Smgep. | 102,14 mg/cp. S
POS#F3.2.-29. \\asa medie 12,0423 | 120423 | 0,2375-0.2625 g/cp. | 0,2487 glep. S
SEA.L: Masa individuala 120423 | 12.04.23 | 0237502625 gcp. | corespunde | S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare 12.04.23 | 12.04.23 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 107 | < 10° CFLi/g S
POSHE3.3-009 microbiologica TYMC (CFU/g) < 107 | < 107 CFU/g
12.04.23 | 19.08.23 |\ 0. specifice - E. coli| E. coli absent/g
absent/g

SI4.1. Control conjinut per ambalaj 12,0423 | 12,0423 60 cp./fl. corespunde S

MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UUNITATE TOTAL(122)

COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

9916 . 60 comprimate 594960 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionale suni reale si corecte. Accastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificajiile din autorizagia de comercializare, 1mgisnrlril= referitoare la fabricajia. ambalares 51 analizele de serie au fost revizuite §i
s-# constatat conformilatea acestora cu cerinjele GMP.
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