CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1215 [ ... 20.10.2020 . ...
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVYAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (% semie - -
ROMVAC 1.1 . (+4) 021 350 3109 :+4; 021 150?1 10 e s
= e e 4 e 15 7625; 6341; 6358
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIE  [VALABILITATE
VITA B + Bs -11.2020 11.2022
5 6L A 2 AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 140003 / 07.01.2014 1din 1
COD
DATELE TESTARII §-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # Lest ADMISIBILITATE | REAULTAT AT Aok
INCEPERE | FINALIZARE o hpme—
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 05.11.20 | 05.11.20 |  Solutic limpede  |Solutie limpede| S
POSH#FI2-22 | cyjoare 05.11.20 | 05.11.20 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22  \iros 05.11.20 | 05.11.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH - ul 05.11.20 | 05.11.20 3-5 3,11 s
§14.2. Identificare: 05.11.20 | 05.11.20 Prezenti Prezenti S
Vitamina B,
Vitamina Be
S14.3.1 Continut in: 05.11.20 | 06.11.20 | 2,85-3.15 /100 mL. | 2,87 &/100 ml. S
Vitamina B,
S14.3.2 Continut Tn: 05.11.20 | 06.11.20 | 1.90-2,10 g/100 ml. | 1,99 g/100 ml. S
Vitamina By
POSH#F3.3.-034 | comrolul sterilitatii 05.11.20 | 19.11.20 Steril Steril S
microbiologice
ST4.1. Control continut per 05.11.20 | 05.11.20 Corespunde S
ambalaj min. 20 mUil,
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI tA!ﬂTTATE PRODUS/ UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10020 Nacoane. 20 ml 200400 mi

Prin prezenia certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalati/etichetath si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificapiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricajia. ambalarea i analizele de sene au

fost revizinte §i s-a constatat conformitatea acestora cu ceninjele

GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

_Chim. Ridut Marin

Sef Laborator / Adjunct $¢f
Data: 20.11.2020 . /. _.
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