CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 79 /... 30012023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 63/2019/RO
VacC rel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 7 Vi 0 T T
Email: romvac@romvac,ro 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
2t 01.2023 01.2025
BOROGLUCONAT DE CALCIU
Solutie injectabila AUT: COMERCILIRARE: [pacan
160117 /21.04.2016 1din1
) CoD
DATELE TESTARII S AckTon
REF./ ot LIMITE/CRITERIL | po oo NG .
P.OS. # ADMISIBILITATE [esarmrAckron
INCEPERE | FINALIZARE Nm;wwm,r
| NT - NETESTAT
POS#F32-22. | ppect 160123 | 160123 |  Solutic limpede | Solutie limpede |
POS#F3.2-22 | ioare 16.0123 | 16.01.23 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |\giros 16,0123 | 16.01.23 Fara Fara S
Sta.l, pH - ul 160123 | 16.01.23 3i-5 324 S
SI4.2. Identificare: 160123 | 16.01.23 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu |
S14.3.1 Continut in: 16.01.23 | 16.01.23 | 36,1 - 39,9 /100 ml. | 38,05 g/100 ml. S
Gluconat de calciu |
SI4.3.1 Continut n: 160123 | 160123 | $7-63g100ml. | 6.06 /100 m. S
Clorura de magneziu |
POS#F3.3.-034 | conteolul sterilitatii | 16.01.23 | 30.01.23 Steril ‘ Steril S
microbiologice
Sl Control continut per | 16.01.23 | 16.01.23 min. 100 mVfl, Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2000 Nacoane 100 mi 200000 mi

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menjionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizagia de comercializare. fmegisa.rh'ilc referitoure la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M FLIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FET 1-11-01

013 01 2020




