CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
L, | Sy CE CR 19.08.2022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019RO
RO/‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, 1F-077 190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODLU'S
MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 PR TR EB B AT
Email: romvaci@romvac.ro 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA mxl;;;)zﬁml VALABILITATE
! 08.2024
BOROGLUC'OE\L;AT DE CALCIU T = T
Solutie injectabila 160117 /21.04.2016 1din 1
CoD
DATELE TESTARII >
b ACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII b b
P.OS. # el ADMISIBILITATE | CFAULTAT NEEATISFACATOR
iwcmu FINALIZARE LIEél;M:LtlﬂEhT
NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | Agpect 05.0822 | 05.08.22 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  Icyloare 05.0822 | 05.08.22 Incolora Incolora N
POSIEIZ22  IMiros 05.08.22 | 05.08.22 Fara | Fara S
: i
Sl4.1. pH - ul 05.0822 | 05.08.22 35 . 335 S
St4.2. Identificare: 05.08.22 | 05.08.22 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
St4.3.1 Continut in: 05.08.22 | 05.08.22 | 36,1 -39.9 /100 ml. | 38,13 g/100 mi. N
Gluconat de caleiu
SH4.3.1 Confinut in: 05.0822 | 050822 | $7-63g/100ml. | 5.96g/100 ml. S
Clorura de magneziu
POS#F3.3-034 |controlul sterilitatii | 05.0822 | 19.08.22 Steril Steril S
microbiologice .
SI4.1. Control conjinut per | 05.0822 | 05.08.22 min. 100 mUAl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2013 Macoane 100 ml 201300 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte, Aceasta seri¢ de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalati/etichetatd i controlatd in unilatea/unitdlile mai sus mentionatd/e, in conformitale cu cerinjele GMP prevazute de clire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercinlizare. fnregistrarile referitoare la fabricafia, ambalarea i analizele de seric au
fost revizuite $t s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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