CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1045 /[ . . 13.10.2025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.042023 |  Nr.: 76/2023/RO
(’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
% # ? NR. SERIE COD PRODUS
R MVAC o) Fax: (+4) 021350 3109 / (+4) 021 350 3110
iy : 6303; 6310
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
VITAMINA AD3E AUT COI'\']igilngzASLIZARE 102027
T - PAGINA
Solutie injectabila 160133 / 12.05.2016 1 din 1
N " COD
REF./ _—- DATELE TESTARIL | | /iy g/ CRITERIT KOS e
0.8, # ADMISIBILITATE .- AERATISE AL
e INCEPERE | FINALIZARE : NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSH#F3.2-22. 4 spect 30.1025 | 30.10.25 Solutie usor Solutie usor S
opalescenta opalescenta
POSH#ES.2.22 | cylpare 30,1025 | 30.10.25 Galbena Galbena S
POS#F3.2.-22 Miros 30.10.25 530.10.25 Caracteristic Caracteristic S
SL4.1. pH - ul 30.10.25 | 30.10.25 e 6.28 S
SI4.2. Identificare; 30.10.25 30.10.25 Prezenti Prezenti S
Vitamina A,
Vitamina E,
Vitamina Da
Si4.3.1 Continut in: 30.10.25 | 31.10.25 | 47500 — 52500 Ul/ml. | 49417 Ul/ml. S
Vitamina A
S14.3.2 Continut in: 30.10.25 | 30.10.25 | 47505250 Ul/ml. 4926 Ul/ml. S
Vitamina Dy
S14.33 Coninut in: 30.1025 | 301025 | 190-210mg/ml. | 20,82 mg/ml. S
Yitamina E
POSHF3.3-005 | controlul sterilitatii | 30.1025 | 13.11.25 Steril Steril S
microbiologice
S[ 4 1. Control con{inut per| 30.10.25 30.10.25 min. 50 ml/Afl. Corespunde S
3 ambalaj min. 100 ml/fl.
 MARIMEA SERIEI OBSERVATII ]
NR. UI\'IT;\T] CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1938 f1. 50 ml 96900 ml
1015 f1. 100 m] 101500 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd In unitatea/unititile mai sus mentionatii/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (£xplicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LAB()RA I“OR CONTROLUL CALITATII

BlOChlm bllvm Stanculescu / Ing Chrm Radut Marin
Sef I abor ..lt(.)l’ / Adjunct ‘

Dr. biolog Lucia DIACONU / r\

Biochim. Andrei George NICA
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