CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 937 /... 30092022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
Roﬁ;’ac Sos. Centurii nr. 7, Volunta.ri, lF'D??l%i ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Company TCIJFH.X: (‘!’4] 021 3503'09;{’*‘4) 02’ 35031:0 65 1177; 1184; 1191; 1203;
Email: romvaci@romvac.ro 31423
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‘ CcOD
DATELE TESTARII Be i
REF./ LIMITE/CRITERII ! INS -
REZULTAT '
P.O.S. # VEST ADMISIBILITATE g NESATISPACATOR
INCEPERE | FINALIZARE mum.r
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 16.0922 | 160922 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F32-22 | yloare 160922 | 16.09.22 Incolora Incolora N
\POS#F32-22 |\gicoe 160922 | 16.09.22 Fara Fara S
Si4.1. pH - ul 160922 | 16.09.22 3.5 328 S
S14.2. Identificare: 160922 | 16.09.22 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
SI4.3.1 Continut in: 16,0922 | 160922 | 36,1 -39,9 /100 ml. | 37,99 &/100 ml. S
Gluconat de calciu
S143.1 Conginut in: 160922 | 160922 | 57-63/100ml. | 6,04 2/100 ml. S
Clorura de magneziu
POS#F3.3-034 | oonirolul sterilitatii | 160922 | 30.09.22 Steril Steril S
microbiologice
SI4.1. Control confinutper | 16.0922 | 16.09.22 min. 100 my/A. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x1)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1987 flacoane 100 ml 198700 m!

Prin prezenta certific faptul ¢ informaiile mai sus menjionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatietichetatd si controlatd in unitatea/unitifile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cennjele GMP prevazute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuile si s-a constatat conformitalea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

] ALTELE (Explicapit)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

O REPROCESARE SAL RETESTARE

Biochim. Silvia Sﬁlculuu )' lllg. Chh Riduy Marin
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