CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 566 /. . 08062023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
. ' » NR. SERIE COD PRODUS
Roﬁac Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 3
Sompany . o 14 6303; 6310
Email: romvac{@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
AMIN ,05.2023 05.2025
vIT 7 T .A Al).JE AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie injectabila 160133 / 12.05.2016 1 din1
coD
REFJ DATELE TESTARII DT s:‘-s SATISFACATOR
pos# |57 ADMISIBILITATE | REAULTAT  esansaciron
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSAF3.2-22. | A spect 25.05.23 | 25.05.23 Solutie usor Solutie usor S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2-22 |yloare 250523 | 25.05.23 Galbena Galbena s
POS#F3.2.-22 |nfiros 25.0523 | 25.05.23 Caracteristic Caracteristic S
14.1 i
SI4.1. pH - ul 25.05.23 | 25.05.23 5-7 6,16 S
S14.2. Identificare: 25.05.23 | 25.05.23 Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina E,
Vitamina Ds
SI43.1 Continut in: 250523 | 06.06.23 | 47500 - 52500 Ul/ml. | 48979 Ul/ml. S
Vitamina A
SI43.2 Continut in: 250523 | 06,0623 | 4750 - 5250 Ul/ml. 5081 Ul/ml. S
Vitamina Dy
S143.3 Continut in: 250523 | 060623 | 190-210mgml | 19,101 mg/mi. S
Vitamina E
SI4.1. Controlul sterilitatii | 25.05.23 | 08.06.23 Steril Steril S
microbiologice
Si4.1. Control continut per| 25.05.23 | 25.05.23 min. S0 ml/A. Corespunde S
ambalaj min. 100 mUfl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1994 fl. 50 ml 99700 ml
1010 0. 100 ml 101000 m|

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatdVetichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite 5i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

[J RESPINGERE

0 REPROCESARE SAU RETESTARE

assssnsasisanias - Tesraanas
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Data: 08,06.2023 Data: 08.06.2023 . . ... ... .0

FF1.1-11-01 013 012020




