CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 048 0....17.022022

................

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Rﬁac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [(g sEriE R FAOoE
VAL Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 19 7628: 6341: 6358
Email: romvac@romvac.ro * i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
VITA B: + Bs 02.2022 .02.2024
» % . AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Solutie injectabila 140003 / 07.01.2014 1 din 1
i CoD
DATELE TESTARII b
REF./ EST LIMITE/CRITERII | pooo oINS
P.OS. # ADMISIBILITATE NeATaRACATOR
INCEPERE | FINALIZARE SR ACLUBENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aqpect 03.0222 | 030222 |  Solutic limpede  [Solutic limpede| S
POS#F3.2-22 |cyloare 03.02.22 | 03.02.22 Incolora Incolora s
POS#F3.2.-22 |\ firos 03.02.22 | 03.02.22 Caracteristic Caracteristic S
St4.1. pH - ul 03.02.22 | 03.02.22 3-5 3,25 S
Sta.2. Identificare: 03.02.22 | 03.02.22 Prezenti Prezenti S
Vitamina B,
Vitamina Bs
S14.3.1 Continut in: 03.02.22 | 04.02.22 | 2.85-3.15 /100 ml. | 2,91 &/100 ml. S
Vitamina B|
SI143.2 Conginut in: 03.02.22 | 04.02.22 | 1,90 -2,10 @100 ml. | 1,90 g/100 ml. S
Vitamina Be
POS#F3.3.-034 |conirolul sterilitatii 03.02.22 | 17.02.22 Steril Steril S
microbiologice
SE4.1. Control continut per 03.02.22 | 03.02.22 Corespunde S
ambalaj min. 20 mI/A{l.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9918 flacoane, 20 ml 198360 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menjionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatin de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitaten acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
1 ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculescy.
Sef Laborator / Adjunct SetRaboray
Data: 17.02.2022. /.. .

Biochim. Andrei
Data: 17.022022 .. ...
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