CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 541 /[ 27052020 . . . .
NUMELE S ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
OMVAC 1| Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 62 it e
Email: romvac{@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARE  |[VALABILITATE
VITA C 10% §5.2039 05.2022
3. 4 .3 = AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 130078 / 22.05.2013 1 din 1
oD
DATELE TESTARH HP
REF./ . LIMITE/CRITERI | pro o No- e
P.OS. # ADMISIBILITATE et Lci TR
INCEPERE | FINALIZARE o ——
NT - NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | Aspect 13.0520 | 13.0520 | Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |Cyipare 13.0520 | 13.05.20 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  I\firos 13.0520 | 13.0520 Fara Fara s
SI4.2. Identificare: 13.0520 | 13.05.20 Prezenta Prezenta S
Vitamina C
Si4.3.1 Confinut in: 13.0520 | 13.05.20 9,50 - 10,50 10,43 /100 ml. S
Vitamina C 2/100 ml.
S4.1. Controlul sterilitatii | 13.0520 | 27.05.20 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinut per | 13.05.20 | 13.05.20 Corespunde 8
ambalaj min. 100 mI/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3013 flacoane 100 mi 301300 ml

Prin prezenta certific faptul ¢d informaiiile mai sus menfionale suni reale §i corecte. Aceastdl seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatiVetichetatd §i control@a in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazule de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si 5-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicatu)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculgfig
Sef Laborator

FEL 1110 DN 01,2020



