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NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 | Nr.: 47/2016/RO
R ZY Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA |NR. SERIE |cop prODUS
OMVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 33 21833; 21840; 21587
Email: romvac(@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
MULTIVITAROM LI 11.2021
. . » . AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
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COD
DATELE TESTARII &
REF./ —— LIMITECRITERI | peon oo g™
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :hmh("{ ONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 15.11.19 | 15.11.19 |  Solutie limpede Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 |cyloare 15.11.19 | 15.11.19 |Galben pana la galben Galbuie S
brun
POSHF3.2-22 |piros 15.11.19 | 15.11.19 Fara Fara S
Si4.1. pH - ul 15.11.19 | 15.11.19 3,5-5.5 3.83 s
St 4.2, Identificare: 15.11.19 | 15.11.19 Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina C,
Vitamina D,
Std.3.1 Continut in: 15.11.19 | 21.11.19 | 1900000 - 2100000 | 2088100 UI/100 ml. S
Vitamina A U100 ml.
S143.2 Continut in: 15.11.19 | 15.11.19 [4,75-525/100ml. | 4,97 g/100 ml. S
Vitamina C
St4.1. Controlul sterilitatii | 15.11.19 | 29.11.19 Steril Steril S
microbiologice
Sl4.1. Control continut per| 15.11.19 | 15.11.19 min. 50 mV/fl, Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR.UNITATH ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2007 1. 50 ml 100350 m1
1008 1. 100 m! 100800 mi

Prin presenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastit serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de ctre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricaia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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Actneital S Hlued Poactind e Pabeicate emall omvacromvac 1, wabbill Www, Ve
Sawm 1 mg e 0 Ve e Cod IBAN ROBE RNCE 0082 D030 5114 0001 - BCR, Scoursala Unirea Buturest
Conetfiet e B8 EN 150 0007 5% EM 150 100). 3R OHEAS TR0 Cod [BAN: ROBZ TREZ 4215 DESX XX00 1243 - Trezonera Mun. Bucurest:

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1343M /29.11.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuregti. jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam i
declaram pe propria rispundere, conform prevederilor art. 5 din Hotérédrea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor §i serviciilor care pot pune in pericol viata, sdnétatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - MULTIVITAROM - solutie injectabila
Seria/lot — 33 /.11.2019
Valabilitate — ,11.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160204 / 28.06.2016,

ROMVAC COMPANY S.A./29.11.2019

DIRECTOR CALITATE
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