CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Ne..842  f 02.09.2025
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 017/—05:04.2025 Nr.: 76/2023/RO
Rofyac  Sos Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Gspere v r——
VaC 1ol /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 5
i _ 16950
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
.08.2025 08.2027
ECZEMTRAT - :
2 AUT. COMERCIALIZARE  |pAGINA
Comprimate 160118 / 21.04.2016 1din1
§ CcOoD
DATELE TESTARII S— SATISFACATOR
ilk TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT |NS-NESATISFACATOR
P.O.S. # - ) ADMISIBILITATE 2 Miticipionts
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT

POS#F3.2.-22. Aspect 25.08.25 | 25.08.25 Comprimate Comprimate S
POSHF3.2.-22 |cyloare 25.0825 | 25.08.25 Alb-galbuie Alb-galbuie S
POS#F3.2.-22 I\jirog 25.0825 | 25.08.25 fara fara S
SL4.2. Identificare: Vit. A, Metionina, | 25.08.25 | 25.08.25 prezente prezente S

Dexametazona, Vit. By, Vit. C,
S[4.3.1. Continut in: Vitamina A 25.08.25 | 29.0825 | 3325-3675 Ullcp. | 3338 Ul/cpr. S
S14.3.2. Confinut in: Dexametazona | 25.08.25 | 27.08.25 | 1.9 2,1 mg/ep. 2,08 mg/ep. .
S14.33; Continutin: Vitamina B 25.08.25 | 27.0825 | 6,65-735mglep. | 6,663 mg/cp. 2
S14.3.4. Continut in: Vitamina C 25.0825 | 27.0825 | 4,75-525mglep. | 5,135 mg/ep. .
S14.3.5. Continut in: Metionina 25.08.25 | 27.08.25 95-105 mg/ep. | 95,698 mg/cp. 8
POS#F3.2-29. I\ fasa medie 25.0825 | 25.08.25 | 0,2375-0,2625 g/ep. | 0.2470 glep. S
i Masa individuala 25.08.25 | 25.08.25 | 0.2375-0,2625 g/cp. | corespunde S
POS#I“J_Z_ <34 Timp de dezagregare 25.08.25 | 25.08.25 Max. 15 min. corespunde S

Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° <1 CFU/g S
I’OS#F3”~OO9 miCi'ObiOiOgica — TYMC (CFU/g) = 102 <] CFl.Ng

0 RREAT | DRIRES M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control continut per ambalaj 25.08.25 | 25.08.25 60 cp./fl. corespunde S
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UN ITKTI ICANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
9920 fl. 60 comprimate

TOTAL (1x 2)

595200 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceastd scric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlati In unitatea/unitatile mai sus mentionaté/e, in conformitate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrérile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite s

s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINCFRE

%;
Z0

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim, Silvia Stinculescu Ing:
Sef Laborator / /\d]unctSefeLabord 3
Data: 02.09.2025 . . . LA

SEMNATURA PERSOAN j:AL,ﬁ ICATA,,

Sy,

Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei George Nica
Data: _02.09.2025
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