N CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. 602 (.. 28062024 _

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE |CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
R N e A e L
—— /Fax: 13 17939
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
VITAROM IQ AUT COI-\fI):;IZgIZ:LIZARE 62026
e T B . . PAGINA
Solutie injectabila 150309 / 08.07.2015 1din1
coD
DATELE TESTARII r—
REF./ R LIMITE/CRITERIT| ooy INS -
P.OS. # i ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :.TE((:.(;NCLUDENT
NT — nETESTAT
POS#F3.2-22. | pgpect 11.06.24 | 11.06.24 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |oyioare 11.06.24 | 11.06.24 Incolora Incolora 8
POSHF3.2-22 |\ jiros 11.06.24 | 11.06.24 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 11.06.24 | 11.06.24 255 2.65 S
Sh4.2. Identificare: 11.06.24 | 11.06.24 Prezenta Prezenta S
Mcnadiona
S143.1 Coninut in: 11.06.24 | 14.06.24 | 0,475 0,525 /100 | 0,486 ¢/100 ml. S
B Menadiona ml. ]
POSHE33-03% | Congrolul sterilitatii | 11.0624 | 25.06.24 Steril Steril 8
microbiologice
SI4.1. Control continut per 11.06.24 11.06.24 min. 20 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
5024 flacoane. 20 ml 100480 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta scrie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Tnregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicagti)
SEMNATURA
LABORATOR CONTROLUL CAL]TRTII PERSOANA CALIFICA
Biochim. Silvia Stinculescu / Ing, Chim. Ridut Marin Dr. biolog Lucia DIACONU/ || |
Sef Laborator / Adjunct Sef Labdrator- Biochim. Andrei George NICA .,
Data: _25.06.2024 Data: 25.06.2024
RO
| coMBNY S.A.
BORATOR
e )
FF1.1-06-03 CONTROL 0/04  02.2024
FIZICO-CHIMIC




