CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1138/ 29.11.2024

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RODL/-03.04.2033 |  Np: 76/2023/RO
ofvac  Sos Centrii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N sori ——
ROMVAC 1oy (+4) 021350 3100 (+4) 021 350 3110 '
Y . 19 6303; 6310
Email: romvac@romvac.ro i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
VITAMINA ADsE - 11.2026
R . AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie injectabila 160133 / 12.05.2016 1din1
B COD
REF./ DATELE TESTARII LIMITE/CRITERII _ S— SATISFACATOR
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT ngs ~NESATISFACATOR
T INCEPERE | FINALIZARE NC — NEcONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#I3.2.-22. | A spect 15.11.24 | 15.11.24 Solutie usor Solutie usor S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2.-22 Culoare 15.11.24 15.11.24 Galbena Galbena S
POSH#F3.2-22 |\ firos 15.11.24 | 15.11.24 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 15.11.24 | 15.11.24 sl 6,61 S
SL4.2. Identificare: 15.11.24 15.11.24 Prezenti Prezenti S

Vitamina A,
Vitamina E,
Vitamina Ds

S814.3.1 Continut in: 15.11.24 | 20.11.24 | 47500 —52500 UYml. | 47943 Ul/ml. S
Vitamina A
514.3.2 Continut in: 151124 | 17.11.24 | 4750 - 5250 Ul/ml. 4758 Ul/ml. S
Vitamina Dy
SI433 Continut in: 15.11.24 | 17.1124 | 19,0 - 21,0 mg/ml. 19,71 mg/ml. S
Vitamina E
POS#F3.3-005 | controlul sterilitatii | 15.11.24 | 29.11.24 Steril Steril S
microbiologice
Bl 4l Control continut per| 15.11.24 15.11.24 min, 50 ml/fl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE | TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA 2)
2011 11, 50 ml 100550 ml
1010 f1. 100 ml 101000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasts serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetatdl si controlati in unitatea/unititile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare Ia fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA
LABORATOR CONTROLUL CALITATII PERSOANA CALIFICV‘ TA ;
Biochim. Sllvatanculescu/IngChlm Ridut Marin Dr. biolog Lucia DIACONU / "\
Sef Laborator /Adjune =21 or 7 Biochim. Andrei George NICA O r
Data: 29.11.2024 ROMVAG /[~ Data: 29112024 T
FF1.1-06-03 0/04 02,2024

U:zﬂgr-o CHIMIC |




