CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GHiP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 63201 94RO
R o/‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Sx SERIE 0D FRODUS
MVAC  Tel Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 29 2 gaii- B
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITA
VITA B: + Bs 08.2023 08.202
. . L AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Solutie injectabila 140003 / 07.01.2014 1din 1
CcoD
DATELE TESTARII f;m
REF./ LIMITE/CRITERII NS
poss | " ADMISIBILITATE | "EAULTAT hes
INCEPERE | FINALIZARE econcioent
B NT - STAT
POS#F3.2-22. | Aspect 02,0823 | 020823 |  solutic limpede | Solutic limpede|  §
POS#F32-22  |yloare 02.08.23 | 02.08.23 Incolora Incolora
POS#F3.2-22 |\ giros 02.0823 | 02.08.23 Caracteristic Caracteristic
SI4.1. pH - ul 02.0823 | 02,0823 3_5 3,23
Sl 4.2, Identificare: Prezenti Prezenti
Vitamina B, 02.08.23 | 02.08.23
Vitamina Bg
1514.3.1 Continut in: 02.0823 | g3.0823 | 285 - 315 ¢/100mL. | 3,06 g/100 m|
Vitamina B '
1432 Continut in: 02.0823 | g30823 | 190 -210/100ml. | 1,97 100 mi
Vitamina B, e
POSHF3.3.-03% |conrolul sterilitatii 02.0823 | 160823 Steril Steril |
microbiologice pier
SI4.1. Control continut per 02.0823 | p2.0823 Corespunde
ambalaj : min. 20 mi/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10121 flacoane. 20 ml 202420 ml

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE ( Explicapi)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH
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