CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 2981 / 24,03.2023
NUMELE S$I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA -
x " ’ NR. SERIE COD PROIMS
Ro@ac Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 12 :
s, : 6303; 6310
Email: romvaciromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Cohn;r;omnﬂ VALABILITATE
03.2023 03,2025
ETAIM]]?A A::.’E AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
utie injectabila 160133 / 12.05.2016 1 din 1
con
REF./ DATELL TRSTANI LIMITE/CRITERII N AT
P.OS.# TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ;v.csfruucnm
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 08,0323 | 08.03.23 Solutie usor Solutie usor S
opelescenta opalescenta
POS#F3.2.-22 |cy10are 08.03.23 | 08.03.23 Galbena Galbena S
POSH#FI.2-22 |\firos 08,0323 | 08.03.23 Caracteristic Caracteristic g
Si4.1. pH - ul 08.0323 | 08.03.23 5-7 7.00 S
Sh4.2. [dentificare: 08.0323 | 08.03.23 Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina E,
Vitamina Ds
S143.1 Continut in: 08.03.23 | 24.03.23 | 47500 - 52500 UUml. | 49041 Ulml. S
Vitamina A |
oy ]
S143.2 Confinut in: 08.0323 | 23.0323 | 4750- 5250 Ul/mi. 5051 Ul/ml, S
Vitamina Dy
SI4.3.3 Coninut in: 080323 | 23.0323 | 190-210mgml. | 200157 mg/ml. S
Vitamina E
St 4.1. Controlul sterilitatii | 08.03.23 | 22.0323 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinut per| 08.03.23 | 08.03.23 min. SO mi/fl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR UN!TATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(I1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
954 1. 50 ml 47700 ml
1510 A1, 100 ml 151000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalat@/etichetatd $1 controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cenntele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. ]ut'gm'&ik refenitoare la fabricalia, ambalares si analizele de serie au
fost revizuite $1 s-a constatat conformitatea acestora cu cennfele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Esplicarit)

[0 REPROCESARE SAL RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct S
Data: 24,03.2023 [
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