CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.  M167 /....23122022 ..
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii or. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
o y NH. SERIE COD PRODUS
Romvac Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 74 S iy
Email: romvaci@romvac.ro 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
122022 122024
BOROGSI';:}_C.OPL.\T D::.‘C ALCIU R T TR
- utie injectabila 160117 /21.04.2016 1din 1
cop
DATELE TESTARI N ALk
REF./ EST LIMITE/CRITERIN | peo o s
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :‘E‘rmlm
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 09.1222 | 09.1222 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | ¢jnare 09.1222 | 09.12.22 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22 |ngiros 09.1222 | 09.12.22 Fara Fara S
Sta.1. pH - ul 09.1222 | 09.12.22 3-5 3.24 S
SI4.2. Identificare: 09.1222 | 09.12.22 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clotura de magneziu
S143.1 Conginut in: 09.1222 | 09.12.22 | 36,1 - 39.9 /100 ml. | 38,50 /100 m. S
Gluconat de calciu
)|
S143.1 Continut in: 09.1222 | 09.1222 | 57-63/100ml. | 601100 ml. S
Clorura de magneziu |
POSHF3.3.-034 | conirolul sterilitatii | 09.12.22 | 23.12.22 Steril Steril s
microbiologice
Sl4.1. Controf confinut per | 09.12.22 | 09.12.22 Corespunde S
ambalaj min. 250 ml/fl. |
MARIMEA SERIE] OBSERVATH
NR. lTNlTI‘Tl CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)

COMERCIALE (1)

1573 flacoane

COMERCIALA (2)

250 ml

393250 mi

Prin prezenta certific faptul c& informajiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accasia serie de produs a fost fabricath, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdjile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cennjele GMP previzute de clitre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fosl revizuile §is-a constalal conformitatea acestora cu cenniele GMP.

DECIZIE

M ELIRERARE PRODUS
O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

FFI 1-11-01

o3 012020




