CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 478 . /....23052024 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RVOL7=0004.2003 | N WROZIRO
ol Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA =
s 3 > NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1o ko (+4) 021350 3109/ (+4) 021 350 3110 [
W ] 12 17939
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
VITAROM K3 5302 05.2026
e 3 AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie injectabila 150309 / 08.07.2015 1din 1
COD
DATELE TESTARII ?er —
REF./ TEST LIMITE/CRITERIL | poyyypap INS-
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
iNCEPERE | FINALIZARE SEC(;;NCLUDENT
N INT — NETESTAT
POSH#ES.2-22. | Aspect 08.05.24 | 08.0524 | Solutic limpede | Solutic limpede S
POSH#F3.2-22 | cyloare 08.05.24 | 08.05.24 Incolora Incolora S
POSH#F3.2.22  Intivos 08.05.24 | 08.05.24 Fara Fara S
SL4.1. pH - ul 08.05.24 | 08.05.24 2,5-5 3,15 ]
S14.2. Identificare: 08.05.24 08.05.24 Prezenta Prezenta S
Menadiona
SI4.3.1 Continut in: 08.0524 | 15.0524 | 0.475 0,525 g/100 | 0,494 /100 ml. S
Menadiona ml.
POS#3.3-034 \controlul sterilitatii | 08.05.24 | 22.05.24 Steril Steril S
microbiologice
ST4.1. Control continut per | 08.05.24 | 08.05.24 min. 20 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNIT.&T[ ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2946 flacoane. 20 ml 58920 ml

Prin prezenta cerlific faptul i informatiile mai sus mentionale sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalata/etichetald si controlatd in unitatea/uniti(ile mai sus mentionatd/e, In conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
[ ALTELE (Explicapii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL/CARITATII

PERSOANA CA

Blochlm Andrei George NICA ™
Data: 23952074
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