CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R ﬂ ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [SSrauy e
MVAC ¢ jFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 s St Tane A AR
Email: romvac@romvac.ro 3143
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO:;%I%NMR VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU = :02.2025
Solutie iniectabila AUT. COMERCIALIZARE [pAGINA
utie injec 160117 /21.04.2016 1 din1
CoD
DATELE TESTARII 8-
REF./ — LIMITE/CRITERIL | pooo oo i
P.OS. # ADMISIBILITATE BexATaricATOR
INCEPERE | FINALIZARE HEEI;NCLLW
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 16.0223 | 16.02.23 Solutie limpede | Solutie limpede s
POSH#F3.2-22  |oyoare 16,0223 | 16.02.23 Incolora Incolora S
POSHF3.2-22  Ingiros 16.02.23 | 16.02.23 Fara Fara S
Sid.x pH - ul 16.0223 | 16.02.23 35 330 s
Sh4.2. Identificare: 16.0223 | 16.02.23 Prezenti l Prezenti S
Gluconat de calciu, |
Clorura de magneziu
St4.3:1 Continut in: 160223 | 16.02.23 | 36,1 -39.9 100 ml. | 38.67 g/100 ml. S
Giuconat de calciu _
$143.1 Conlinut in: 16.02.23 | 160223 | 57-63g/100ml. | 6,14 g/100 ml. S
Clorura de magneziu
POSH#E3.3-034 | oniotul sterititatii | 17.0223 | 03.03.23 Steril Steril s
microbiologice o
SI4.1. Control conjinutper | 16,0223 | 16.02.23 min. 100 ml/fl. | Corespunde S
ambalaj !
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE() COMERCIALA 2)
1977 flacoane 100 ml 197700 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informagiile mai sus menyionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd §i controlatd In unitatea‘unitatile mai sus mentionatd/e, In conformilate cu cerinele GMP prevazute de ctre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea 5i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI
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