CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.. . 137 ./ 10.02.2023
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R m Sos. Centurii nr. 7. VDluﬂml'i‘. IF‘077190. ROMANIA NR. SERIE COD PRODLUS
VaC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 - VY UNB {91 00
Email; romvaci@romvac.ro 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO::};I;;;NAM VALABILITATE
01. 01.2025
BOROGLUC'ON{\T DF: CALCIU AT, COMERCALTARE T AGows
Solutie injectabila l“lm M"'ml‘ 1dinl
r o | lcop
DATELE TESTARII S-
ISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERIL | b o o NS -
P.OS. # ADMISIBILITATE [iSsrmtAcAsua
INCEPERE | FINALIZARE HErELLERT
NT —NETESTAT
POSHF3.2-22. |Aspect 270123 | 27.01.23 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22 | culoare 270123 | 27.01.23 Incolora | Incolora S
POS#F3.2-22  |\giras 27.01.23 | 27.01.23 Fara ] Fara s
St4.1. pH - ul 270123 | 27.01.23 3-5 330 N
Sh4.2. Identificare; 27.01.23 27.01.23 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
514.3.1 Continut in: 27.0123 | 27.01.23 | 36,1 39,9 100 ml, | 38,10 /100 ml. S
Gluconat de calciu
S143. Confinut in; 270123 | 270023 | 57-63g100ml. | 6,04 /100 m. s
Clorura de magneziu |
"’05-“?3-3-'“3“ Controlul sterilitatii | 27.01.23 | 10.02.23 Steril Steril S
| |microbiologice ]
St4.1. Control confinut per | 27.01.23 | 27.01.23 Corespunde S
ambalaj min. 250 mi/fL
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR l.TNlTiTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1620 Nlacoane 250 ml 405000 m! ,

Prin prezenta certific faptul cf informatiile mai sus menionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, mclusiv
ambalati/etichetatd i controlald in unitalew/unitdtile mai sus menjionaid/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoarc le fabricatin. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
CI ALTELE (Explicagi) T
SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATI SEMNATURA PER
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