CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr 313 [ 30.03.2020 . .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 632019/RO
R 2 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [NR SERIE e
OMVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 1 o
- Email: romvac(@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  [VALABILITATE
ECZEMTRAT - 01.2022
. AUT. COMERCIALIZARE  |pAGINA
Comprimate 160118 /21.04.2016 1 din 1
- COD
REF./ DATELE TEST 1 LIMITE/CRITERII S— SATISFACATOR
REZ T NS -
pos.#  |VEST ADMISIBILITATE ULTAL" (N8 resaraepciion
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 20.03.20 | 20.03.20 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 |cyloare 200320 | 20.0320 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2-22 I\firos 20,0320 | 20.03.20 fara fara S
S14.2. Identificare: Vit. A, Metionina, | 20.03.20 | 20.03.20 prezente prezente S
Dexametazona. Vit. By, Vit. C,
S14.3.1. Continut in; Vit. A 20.03.20 | 23.03.20 | 31503850 Ulicp. | 3358 Ul/cpr. S
S14.3.2. Continut in: Dexametazona 20.0320 | 23.03.20 1,9 - 2,1 mg/cp. 1.97 mg/cp. 8
S14.3.3. Conginut in: Vit. B, 20.03.20 | 24.03.20 | 6.65-735mg/ep. | 6,76 mg/cp. B
[}
Std.3.4. Continut in: Vit. C 200320 | 24.0320 | 475-525mg/cp. | 5,23 mg/cp. d
S14.3.5. Continut in: Metionina 200320 | 240320 | 95 - 105 mg/cp. 97,32 mg/cp. )
POS#F3.2.-29.|Masa medie 20.03.20 | 20,0320 | 0,2250-0,2750 g/cp. | 0,2489 g/ep. S
S14.1. Masa individuala 20.03.20 | 20.0320 | 0.2250-0,2750 g/cp. | corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 20.03.20 | 20.03.200  Max, 15 min. corespunde S
Control contaminare ., | TAMC (CFU/g)< 107 | <10° CFU/g S
23.03.20 | 30.0320 |yy 6 specifice — E. colil E. coli absent/g
: absent/g
S14.1. Control continut per ambalaj 200320 | 20.03.20 60 cp/fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE "TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9889 fl. 60 comprimate 593340 comprimate

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasia serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata $i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre ANSVSA
si cu specificaiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare In fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si
s-a constatat conformilatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS 0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicafi)
SEMNATURA LAB. CO) SEMNA CALIFICATA
Biochim.Silvia Stanculdscu ¢ Chim. Carmen DIACONY
Sef Laborator Biochim. Andre
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