CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 160 /. 16022023
NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
Rofmvac 5o Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [ semie RO
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 - AT AN S
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
VLA KGOS AUT C(;:lzi:.i:.‘zlil.mﬂt P&GI‘i.:z.mzs
Solutie injectabila 130078 / 22.05.2013 1 din 1
coD
DATELE TESTARII -
ACA
REF./ RBE LIMITE/ACRITERIL | pooy oo el
P.O.S. # ADMISIBILITATE bR
| INCEPERE | FINALIZARE ' ok
o o | NT - NETESTAT
POSHF3.2-22: |aspoct 020223 | 020223 | Soluti limpede | Solutie limpede | S
POSAFI.2-22  |cyloare 02.02.23 | 02.02.23 Incolora | Incolora S
POS#F3.2-22  |\giros 02.0223 | 02.02.23 Fara | Fara N
S14.2. Identificare: 02.0223 | 02.02.23 Prezenta | Prezenta S
Vitamina C |
Sh4.3.1 Continut in: 02.0223 | 08.02.23 9.50 - 10,50 | 10,28 &/100 ml, S
Vitamina C /100 ml, !
POS#F3.3.-034 | conirolul sterilitatii | 02.0223 | 16.02.23 Steril Steril s
____|micrabiologice L
SI4, Control continut per | 02.0223 | 02.02.23 Corespunde s
ambalaj min. 100 mif. |
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
3015 flacoane 100 ml 301500 ml

Prin prezenta certific faptul ca informapiile mai sus menjionate sunt reale $i corecte. Aceastd seric de produs 2 fost fubricata, inclusiv
ambalatd/ctichetatd si controlatd in unitatew/unititile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. [nregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §1 s-2 constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicafii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stincnluca / lag. C him. Riadut Marin

Sel Laborator / Adju

Data:

FEI 1-11-01

16.02.2023 /

SEMNATURA PE

Daw: 16,02.2023

0103 012020




