CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr, 1035 .1 1102007 ...

NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 7 7625; 6341; 6358
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA - [5 "CONDITIONARIE | VALABILITATE
VAaC 1ol Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 09.2017 o
Email: romvaca@romvac.ro o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULU1 AUT. (‘wm&uul;! mcm‘ .
VITA B, + Bg 140003 / 07.01.201 in
Solutie injectabila
CcoD
DATELE TESTARII §-
FACA
REF./ w— LIMITE/CRITERI | preou con NS0
P.OS.# ADMISIBILITATE NSEaTREACkTiiA
INCEPERE | FINALIZARE NECORCLCRRT
NT = NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aqpect 27.09.17 | 27.09.17 |  Solutie limpede  [Solutie limpede S
POS#F3.2-22 |Cyloare 27.09.17 | 27.09.17 incolora Incolora S
POS#F3.2-22 |\ giros 27.09.17 | 27.09.17 Caracteristic Caracteristic S
St 4.1 pH - ul 27.09.17 | 27.09.17 3-5 436 S
Si4.2. Identificare: 27.09.17 | 27.09.17 Prezenti Prezenti S
Vitamina By,
Vitamina B,
SId3.0 Continut in: 27.09.17 | 02.10.17 | 2.85-3.15 /100 ml. |2.87 g/100 ml. s
Vitamina B,
S14.3.2 Continut in: 27.09.17 | 02.10.17 | 1,90-2,10 g/100 ml, | 2.08 2/100 ml. S
Vimim Bq_
SI4.l. Controlul sterilitatii 27.09.17 | 11.10.17 Steril Steril S
microbiologice
St4.1. Control confinut per 27.09.17 | 27.09.17 Corespunde S
ambalaj min. 20 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. lINIT.‘TI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
15048 Nacoane. 20 ml 300960 mi

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost

fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicayiiy

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FIL1.1-11 Dl 07,2000




Acreite! GROP | Barh Pracsod Je Fabnosbi
Siesmren Itimgrut de Muriigartssnt
Cartica cu SR EM RS0 200 SREN 50 16601 S (rgAS 10007

Capilal social subscris < varsat 4 577 337,19 el J 237542001, C 1 F . RO 482384
Adresa’ sos. Canturli, re. 7, oras Violuntasi, jud. lfov, cod postal 077180
Ted - 021 350 31 08 021 350 31 07

Fax 021 350 21 10, 021 350 75 84
Compirny romvaciromvac.ro; website: www.romvac. 1o
Cod 1BAN ROG&RNCBMZDOSOBNMLBCR,WUHMMM
Cod [BAN: ROB2 TREZ 4215 068X X200 1243 - Trezorena Mun Buturesh

—

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1035M /11.10.2017

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdam, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul — VITA B;+Bg — solutie injectabila
Seria/lot— 7 /.09.2017
Valabilitate — .09.2019

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sinatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 140003 / 07.01.2014.

ROMVAC COMPANY S.A./11.10.2017

DIRECTOR CALITATE SEF LABORAI&




