CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
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DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (!)::;]J;}.;m VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU : 04.2025
Solutie injectabil AUT. COMERCIALIZARE pAGINA
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con
DATELE TESTARH 5
AC
REF./ —_— LIMITE/CRITERIL | puoo -~
P.OS.# ADMISIBILITATE NeATERACATIR
INCEPERE | FINALIZARE NECORCLUGET
NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | Aspect 10.0423 | 10.04.23 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POSH#F3.2-22  \cyioare 100423 | 10.04.23 Incolora incolora S
POS#F3.2-22  Infiros 10.0423 | 10.04.23 Fara Fara S
St4.1. pH - ul 100423 | 10.04.23 3-5 3131 S
SE4.2. Identificare: 10.04.23 | 10.04.23 Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu,
Clorura de magneziu
S14.3.1 Continut in: 10.0423 | 10.04.23 | 36,1 -39.9 g/100 ml, | 37,88 /100 ml. N
Gluconat de calciu
S14.3.1 Continut in: 10,0423 | 100423 | 57-63¢100ml. | 6,14 g/100 ml. S
Clorura de magneziu
POS#F3.3-034 |60 ntrolul sterilitatii 11.0423 | 25.04.23 Steril Steril S
| imicrobiologice .
SI4.1. Control con{inut per 10.04.23 10.04.23 ‘Corespunde S
ambalaj min. 250 mi/fl,
MARIMEA SERIEL OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1600 Nacoane 250 ml 400600 m|

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menpionate sunt reale §i corecte. Accasti serie de produs a fost fsbricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetald $i controlatd in unitatca/unitijile mai sus menjionatd/e, in conformitale cu cennfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-u constatat conformitatea acestora cu cennjele GMP.
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