CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Bl O 05052025 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
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BOROGLUCONAT DE CALCIU N 04.2027
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Solutie injectabila 160117 /21.04.2016 1 din 1
COD
DATELE TESTARII T
REF./ — LIMITE/CRITERU | prouiTaT INS-
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE FINALIZARE NECONCLUDENT
INT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 17.0425 | 08.01.25 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#3.2-22  |cyloare 7.04.25 | 17.04.25 Incolora Incolora S
POSH#F3.2.-22 M iros 17.04.25 | 17.04.25 Fara Fara g
SI4.1. a4l 70425 | 17.04.25 3.5 3.16 s
S14.2. Identificare: ) Prezenti Prezenti 5
Gluconat de calciu, 7.04.25 17.04.25
Clorura de magneziu
Bl %41 Continut in: 170425 | 17.0425 | 36,1 39,9 2/100 ml. | 38,67 g/100 ml 8
Gluconat de caleiu
BL4.3.1 Continut in: 70425 | 17.0425 | 5,7-6,3 g/100 ml 5,99 g/100 ml S
Clorura de magneziu
POS#F3.3.-005 | controlul sterilitatii 70425 | 05.0525 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control continut per 17.04.25 17.04.25 min. 100 ml/fl. Carespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2000 flacoane 100 m1 200000 m]

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai

sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalata/etichetatd si controlati in unitatea/urjitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

comercializare, Tnregistrarile refetitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
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