CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 505 / 22.05.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROOI /-27.11.2019 Nr.: 63/2019/RO
Roﬁ; Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N SERIE prrp—
VacC 1o /pax: (+4)021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 " i
Corepiny : 6303; 6310
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
VITAMINA ADE = (_oﬁf(‘?f\'l . 05.2022
T 3 L AGINA
Solutie injectabila 160133 / 12.05.2016 1 din 1
COD
DATELE TESTARII S
REF./ o LIMITECRITERI | peovoon Ao
P.OS. # ADMISIBILITATE DA
INCEPERE | FINALIZARE ;IECUN(‘UD:-NT
NT — NETESTAL
POS#F3.2.-22. | Acpect 08.05.20 | 08.05.20 Solutie usor Solutie usor S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2.-22 |yloare 08.05.20 | 08.05.20 Galbena Galbena S
POS#F3.2.-22 I\firos 08.0520 | 08.05.20 Caracteristic Caracteristic S
Sl4.1. pH - ul 08.05.20 | 08.05.20 5-7 6,99 s
Si4.2. Identificare: 08.0520 | 08.05.20 Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina E,
Vitamina D5
S14.3.1 Continut in: 08.0520 | 11.05.20 |47500 - 52500 Ul/ml. 52402 Ul/ml. S
Vitamina A
Sld.1. Controlul sterilitatii | 08.05.20 | 22.04.20 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control confinut per| 08.05.20 | 08.05.20 Corespunde S
ambalaj min, 100 mVfl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2010 0. 100 ml 201000 m!

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetatd §i controlath in unitatea/unitafile mai sus menfionat®/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. 3megistﬂrile referitoare la fabricagia, ambalarea $i analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicati)

O REPROCESARE SAU RETESTARE 00 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CO y

Biochim. Silvia 's"tiiii:&iii'('
Sef Laborator )
Data: 22.05.2020 . .
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