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NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 |  Nr.: 76/2023/RO
Rofmvac 3 Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA S spmim e
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DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU — coﬁéifgi‘tmm 11.2026
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COD
DATELE TESTARII g;mmmn
REF./ TR LIMITE/CRITERI | pooir oy INS—
P.O.S. # ADMISIBILITATE NEgaarAcATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;E S
NT ~ NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Aspect 08.11.24 | 08.11.24 Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2.-22 Culoare 08.11.24 08.11.24 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22 |y peioe 08.11.24 | 08.11.24 PG Fara g
SI4.1. pH - ul 08.11.24 | 08.11.24 3_5 339 S
S14.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 08.11.24 08.11.24
Clorura de magneziu
M43.1 Confinut in: 08.1124 | 08.11.24 | 36,1-39,9 /100 ml. | 38,45 /100 ml S
Gluconat de calciu
Bledsdl Conginut in: 08.11.24 | 081124 | 57-63g/100ml. | 6,04 g/100 ml S
Clorura de magneziu
POSHF3.3.-005 | Controlul sterilitatii | og1124 | 22.11.04 Steril Steril S
microbiologice
8l4.1. Centrol continut per min. 100 ml/fl. Corespunde S
08.11.24 | 08.11.24
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN ITKTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1975 flacoane 100 ml 197500 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale §1 corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalata/etichetatd i controlati in unitatea/unititile mai sus mentionata/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Imeglstranle 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 (Explicarii)
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