CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
R Sos, Ccntul‘ii nr. 7‘ VOlunWi‘ lF"O?T lqoo ROMANIA NR. SERIE COD PRODL'S
MVAC rei /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 83 b
___Email: romvac@romvac.ro - 3143
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT DATA Cos;lgggﬂm VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU e mm:”-m’
J B _Solime injectabila 160117 /21.04.2016 din
B - a I | oD
DATELE TESTARII S-
: A A
REF./ . LIMITEICRITERIL | s NS
P.OS. ¥ ADMISIBILITATE AT AV
INCEPERE | FINALIZARE ' Lt
| NT - NETESTAT
(POS#F3.2-22. | Aspect 23.0223 | 23.02.23 Solutie limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2.-22 Culoare 23.02.23 23.02.23 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |nfires 23.02.23 | 23.02.23 Fara Fara S
S14.1. pH - ul 23.0223 | 23.02.23 3-5 331 S j
S14.2. Identificare: 23.0223 | 23.02.23 Prezenti Prezenti N
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
Sr4.3.1 Conjinut in; 23.0223 | 23.02.23 | 36,1 - 39,9 /100 ml. | 37,99 g/100 mi. S
Gluconat de calciu
S[4.3.1 Conjinut in: 23.02.23 | 23.0223 | S7-63w100ml. | 6,14 2/100 ml. S
Clorura de magneziu
POSHF33.-034 |controlul sterilitatii | 23.0223 | 09.03.23 Steril Steril S
microbiologice -
Si4.1. Controf confinut per | 23.02.23 | 23.02.23 min. 100 ml/Al, Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2001 Nacoane 100 ml

TOTAL(1x2)

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt realc §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricats. inclusiv
ambalati/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatid/e, in conformitate cu cerimfele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fubricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuiie §i s-a constatal conformitatea acestora cu cennjele GMP.

DECIZIE

[ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicaii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

FF1 =100

(3§
Eiln

013 012020




