CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. .76, .

06022025

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUT AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
e ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-103.04.2023 Nr.: 76/2023/RO
Ses. Centurii nr. 7, Voluntari IF-077190, ROMANIA =
2 % 2 NR. SERIE COD PRODUS
Rom}fﬁﬁ Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110
P | 20 6303; 6310
Email: romvac@romvac.ro i
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
VITAMINA ADSE AUT CO[.\{’:éilzglisLIZARE AL.2027
e " . L IPAGINA
| Solutie injectabila 160133 /12.05.2016 1 din 1
" coDp
REF./ DATELE TESTARII LIMITE/CRITERII IS saTisFACATOR
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT NS —wesamsriciror
B INCEPERE | FINALIZARE NC — NeCONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 2010 22.01.25 Solutie usor Solutie usor S
opalescenta opalescenta
POS#F3.2.-22 | oy loare 220125 | 22.01.25 Galbena Galbena S
POS#F3.2-22 |\ fivos 220125 | 22.01.25 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 220125 | 22.01.25 5-7 6,58 S
St4.2. Identificare: 22.01.25 22.01.25 Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina E,
Vilamina D3
S14.3.1 Continut in: 22.01.25 | 30.01.25 | 4750052500 Ul/ml. | 47649 Ul/ml. S
_ |Vitamina A
SI4.3.2 Continut in: 22.01.25 | 29.01.25 | 4750 — 5250 Ul/ml. 5128 Ul/ml. S
Vitamina D
SI4.33 Continut in: 220125 | 290125 | 19,0 -21,0 mg/ml. 19,99 mg/ml. s
g
Vitamina E
POSHES 3005 | conmrolul sterilitatii | 220125 | 65,6205 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinut per| 22.01.25 | 22.01.25 min. 50 ml/fl. Corespunde S
ambalaj min. 100 ml/fl.
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNIT}‘TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2527 1. 50 ml 126350 ml
746 1. 100 ml 74600 ml J

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalata/etichetatii §i controlati in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ambalarea si analizele de serie au

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia,
fost revizuite si s-

4 constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITATII

PERSOANA CALIFICATA
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