CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 322 [/ 31.03.2023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R Oﬁ ac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA (o srpiE COD PRODLS
Copons TCI.J'FBX:{+4) 021 3503]091"{"“‘” 0213503110 84 TIT7; 1184; 1191 1203;
Email: romvaci@romvac.ro ! 31423
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIL DATA CDND;nouiuu VALABILITATE
: 03.2023 03.2025
BOROGLUCONAT DE CALCIU
Solutie iniectabil AUT, COMERCIALIZARE | pAGINA
utie injectabila 160117/ 21.04.2016 1din1
R oD
DATELE TESTARII N i
REF./ EET LIMITE/CRITERIL | poo o Ins -
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE RECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 17.03.23 | 17.03.23 Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F32.-22 | ioare 17.0323 | 17.03.23 Incolora Incolora S
POSEF3.2-22  Ingirog 17.0323 | 17.03.23 Fara Fara S
St4.1. pH - ul 17.03.23 | 17.03.23 i-s 3,22 S
S142, Identificare:; 17.0323 | 17.03.23 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
5143.1 Continut in: 17.03.23 | 17.03.23 | 36,1 39,9 /100 ml. | 38,84 /100 ml. N
Gluconat de caleiy
S14.3.1 Continut in: 17.0323 | 17.0323 | 57-63g100ml. | 6.06 g/100 ml. S
Clorura de magneziu
POS#F3.3-034 | controlul steriliatii | 17.03.23 | 31.03.23 Steril Steril S
micrabiologice 4
S14.1. Control conjinut per | 17.03.23 | 17.03.23 Corespunde s
ambalaj min. 250 ml/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1598 Nlacoane 250 ml 399500 m!

Prin prezenta certific feptul ¢d informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecie. Aceastd seric de produs 2 fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stincuf&d
Sef Laborator / Adjung
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