CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 1161 / 06.12.2024

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROM/-03042023 | Nr:762028/RO
Rﬁﬁ;ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
G, TeL/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 116 1177 1184; 11915 1203;
Email: romvac@romvac.ro 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CONDITIONARII ~ |VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU 112024 .11.2026
Salutieiniectabil AUT. COMERCIALIZARE (pAGINA
€ Injectabila 160117 /21.04.2016 1din1
. COD
DATELE TESTARII ?;TISF acbron
REF./ _— LIMITE/CRITERI | pro o m INS—
P.OS. # ADMISIBILITATE ;ECSA'“SFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE e
NT — NETESTAT
POS#I3.2.-22. Aspect 21.11.24 21.11.24 Solutie limpede Solutie limpede S
POSH#F3.2-22  |cyloare 21.11.24 | 21.11.24 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |\firos 21.1124 | 21.11.24 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 21.11.24 | 21.11.24 3_5 4,41 S
S14.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 2L.11.24 | 21.11.24
Clorura de magneziu
S14.3.4 Continut in: 211124 | 211124 | 36,1 39,9 /100 ml. | 37,55 g/100 ml S
Gluconat de calciu
S143.1 Confinut in: 201124 | 210124 | 57-63g100ml. | 6,24 g/100 ml ]
Clorura de magneziu
POSHFI3-003 loontrolul sterilitatii | 554124 | 06.12.24 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control continut per 211124 | 21.11.24 Corespunde S
ambalaj min. 250 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)

COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)

1606 flacoane 250 ml ' 401500 ml

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalati/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdlile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE

[ ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITJ\TII PERSOANA CALIFICATA
_______________________________________________________ é Yoo comet-B>
Biochim. Silvia Stanculescu / Ing{ Chim. Ridut Marin Dr. biolog Lucia D ACONU/ s, 4 Vi
Sef Laborator / Adjunct $cf Laboisor Biochim. Andrei George NICA ™, . « &
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