CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 962 [ ] 15092007
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY SA. 15 1177; 1184; 1191;
R 2 Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 1203; 31423
OMVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
Email: romvacd romvac.ro 08.2017 08.2019
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI PAGINA
ALUT. COMERCIALIZARE I din1
BOROGLUCONAT DE CALCIU 160117 /21.04.2016
Solutie injectabila
coD
DATELE TESTARII _
REF./ S LIMITE/CRITERI | proo Ty NN
P.OS. # ADMISIBILITATE NeExTaYACKTOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 01.09.17 | 01.09.17 |  Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22 | cyloare 01.09.17 | 01.09.17 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |nfiros 01.09.17 | 01.09.17 Fara Fara S
St4.l, pH - ul 01.09.17 | 01.09.17 3-5 326 S
Si4.2. Identificare: 01.09.17 | 01.09.17 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
St43.1 Confinut in: 01.09.17 | 01.09.17 | 36.1 - 39,9 /100 ml. | 38,00 g/100 ml. s
Gluconat de calciu
S14.3.1 Coninut in: 01.09.17 | 01.09.17 | 57-63g/100ml. | 6,19 g/100 ml. S
Clorura de magneziu
Sl4.1. Controlul sterilitatii | 01.0917 | 15,0917 Steril Steril S
microbiologice
S14.1. Control confinut per | 01.09.17 | 01.09.17 Corespunde S
ambalaj min. 250 mi/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATH CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2375 flacoane. 250 ml 593750 mi

Produsul a fost controlat §i corespunde Ia parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE

M1 ELIBERARE PRODUS [l REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE

O ALTELE (Explicatii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculescu /7
Sef Laborator
Data:
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Capitil social subscrs 5 varsat 4 677.337 19 lei; J Z37542001; CLF. RO 482384
Adresa gos Canturi, . T, oras Voluntan, jud. iov, cod postal: 077150
Tal: 021 350 31 06, 021 360 31 07

Fax: 021350 31 10, (1 350 T5 64

m l_'mu;mn".- e-mail: romvacEromvac.ro; websile: www, /Omvac. o
ACPRRA QU e Fysuiu e TUecng Cod IBAN: ROA6 RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursals Unirea Bucurest
e T i tvai o Cod BAN: RO82 TREZ 4215 053X X000 1243 - Trazoreria Mun. Bucwrest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 962M / 15.09.2017

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotararea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sandtatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - BOROGLUCONAT DE CALCIU - solutie injectabila
Seria/lot— 15 /.08.2017
Valabilitate - .08.2019

la care se referd aceasta declarajie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 160117/ 21.04.2016.

ROMVAC COMPANY S.A./15.09.2017

LMOR CALITATE




