CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Neco. J104 0, 1122025 ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY'S.A. RO01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
R 0@ ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Xgsprre e
Company T‘el/Fax (+4) 021 350 3109 / (+4) 0213503110 144 1177; 1184; 1191; 1203;
Email: romvac@romvac.ro 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |[VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU s co;:};fgfumm 11.2027
o ; . 2 PAGINA
Solutie injectabila 160117 /21.04.2016 1dint
COD
DATELE TESTARII SS;TISFACATDR
REF./ TEST LIMITE/CRITERIL | oo o INs—
P.O.S. # ADMISIBILITATE Q%MISF““‘TOR
INCEPERE FINALIZARE E\iECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | A gpect 27.11.25 | 27.11.25 Solutie limpede Solutie limpede S
POSH#F3.2-22  |cyloare 27.11.25 | 27.11.25 Incolora Incolora S
POS#F3.2.-22 Miros 27.11.25 27.11.25 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 27.11.25 | 27.11.25 B ek 325 S
SL4.2, Identificare: ; Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 27.1125 | 27.11.25
Clorura de magneziu
SI4.3.1 Continut in: 271125 | 27.11.25 | 36,1-39,9 ¢/100 ml. | 38,89 g/100 ml S
Gluconat de calciu
Ll Coninut Tn: 271125 | 271125 | 57-63¢/100ml. | 599 g/100 ml S
Clorura de magneziu
POS#I3.3.-005 | controlul sterilitatii 2 5 Steril Steril 8
I 27.11.25 11.12.25
microbiologice
Al Control continut per 27.11.25 | 27.11.25 Corespunde S
ambalaj min. 250 ml/AlL
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
1614 flacoane 250 ml 403500 ml

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

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicayii)

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLU ,Q\ALITI\TII

Biochim. Silvia Sti
Sef Laborator / AdH
Data: _11,12.20

FF1.1-06-03 0/04 022024




