CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 266 /. . .. 28032024 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUT AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
o ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntar; IF-077190, ROMANIA =
2 2 ¥ NR. SERIE COD PRODUS
Romv§c Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 - Yo
___ Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUJ DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
VITAROM K3 032024 03.2026
G L : AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
Solutie injectabila 150309 / 08.07.2015 1 din 1 i
cop |
DATELE TESTARII iTlSFmTOR
REF. /
F./ o LIMITE/CRITERIL | po 0 o AT PNS-
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NE("ON(‘LL!DENT
NT — NETESTAT
POS#F32-22. | sepect 14.0324 | 14.03.24 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | outoare 14.03.24 | 14.03.24 Incolora Incolora S
POSH#F3.2-22 |\ firos 14.0324 | 14.03.24 Fara Fara g
SI4.1. pH - ul 14.0324 | 14.03.24 25-5 3,16 S
SI4.2. Identificare: 14.03.24 | 14.03.24 Prezenta Prezenta S
Menadiona
S14.3.1 Confinut in: 14.0324 | 15.03.24 | 0.475-0,525 /100 | 0,480 /100 ml. S
Menadiona ml.
POSEFIS AP | Conulit stomliatit | 34,0094 28.03.24 Steril Steril S
microbiologice
SL4.1. Control continutper | 14.0324 | 14.03.24 min. 20 ml/fl. Corespunde s
|_ ambalaj N
| MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR, UNIT;\TI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
2967 flacoane. 20 ml 59340 ml |
Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricats, inclusiv

ambalati/etichetata si controlata in unitatea/unitit
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistriirile referitoare la fabricatia, amb
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

ile mai sus mentionald/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
alarea i analizele dc seric au

| DECIZIE

O RESPINGERE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE
LI ALTELE (Explicayii)
SEMNATURA S
LABORATOR CONTR CALITATII PERSOANA CALIF‘ICA’E&’
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