CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NE 8T 24042023 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R /;a c Sos. Centurii nr. 7, Voluntari. IF-077190, ROMANIA NR.SERIE COD PRODUS
om__f‘ - Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 27 7625: 6341: 6358
Email: romvac@romvac.ro ! B
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIE | VALABILITATE
VELA Bl M B‘l ALT ('orsﬁl?um: PAGIN::MJ"ZS
Solutie injectabila 140003 / 07.01.2014 l 1 din 1
CoD
DATELE TESTARII 5-
. R SATISFACATOR
REF./ e LIMITE/CRITERI | pro oo RS-
P.OS. # ADMISIBILITATE NasarricATon
INCEPERE | FINALIZARE :\tE(f.:(;M:LuDEN‘I
i__ NT - NETESTAT
|POS#FI.2.-22. | 5 spect 07.04.23 | 07.0423 | Solutie limpede | Solutie limpede S
| -
POS#F3.2-22  |jgare 07.04.23 | 07.04.23 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22 Infiros 07.04.23 | 07.04.23 Caracteristic Caracteristic S
814:1: pH - ul 07.04.23 | 07.04.23 35 330 S
S14.2. Identificare: 07.04.23 | 07.04.23 Prezenti Prezenti S
Vitamina By,
Vitamina B ——
Si4.3.1 Continut in: 07,0423 | 100423 | 2.85-3.152100ml. | 3.15 /100 m S
Vitamina B
S143.2 Coninut in: 07.0423 | 100423 | 190 -2,10 100 mi. | 2,04 g/100 m! s
Vitamina By
POS#F3.3.-038 | nirolul sterilitatii 10.04.23 | 24.04.23 Steril Steril s
microbiologice
S14.1. Control conjinut per 07.04.23 | 07.04.23 Corespunde S
ambalaj min. 20 mi/f1.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
9860 flacoane. 20 ml 197200 mli

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd scric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionati/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistririle referitoure s fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora cu cermjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SALl RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE ( Explicafii) o
SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATIHI SEMNATURA ui.{ CALIFICATA
- u--....—'-b. ?’,I;
Biochim Silvia Stincnluﬂlllng. Cllill Riduf Marin Dr. hblogl.ucia DL\ 0 ars
; s Biochim. Andrei Gw Nlm
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