’ CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr 421 /.. . 03.05.2023 . .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A, ROO1/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Go crpiE COD PRODUS
Compie Tel/Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 11 1258; 1272; 1265; 1289;
Email: romvac@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
04,2023 04,2025
CALCIU GLUCONIC 10% RO e
Solutie i bil AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
utie injectabila 150307 / 08.07.2015 1dinl
" Con
DATELE TESTARII S-
SATISFACATOR
REES TEST LIMITE/CRITERIl | oy ToT [NS-
P.OS. # ADMISIBILITATE ::““”*" ATOR
INCEPERE | FINALIZARE | MECONCLUDENT
| NT - NETESTAT
[
POSH#F32-22. | spect 18.0423 | 180423 | Solutic limpede | Solutie limpede s
POS#F3.2-22  |cyioare 18.0423 | 18.04.23 incolora | incolora s
POSH#F3.2-22  |\firos 18.0423 | 18.04.23 Fara Fara s
1. pH - ul 18.04.23 | 18.04.23 4-6 4,19 S
SI4.2, Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 18.04.23 | 18.04.23
Clorura de sodiu
S14.3.1 S— P
Continut in: 9,50 - 10,50 g/100 ml, 10,31 S
' Gluconat de caldiu 18.04.23 18.04.23 - | g100ml
POS#F3.3.-034 Controlul sterilitatii | 1o 0022 | 020523 Steril Steril S
microbiologice
ST 4.1. Control continut S
, per Corespunde
ambalej 18.04.23 18.04.23 min. 250 mU/fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(122)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1597 Nacoane 250 ml 399250 mi

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale 5i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalald/etichetald §i controlatd in unitatea/unitdjile mai sus menpionath/e, In conformitate cu cerinjele GMP previtzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercinlizare. Inregistriirile referitoare Ia fabricatia, ambalarea §i analizele de serie oy
fost revizuile §i $-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
2 ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicapii)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PE %

Biochinm. Slvia Stinculesp g
Scf Labununr / Adjuncl pret

Data: 03.05.2023. .. . .. .

FFI 1-1 101 0103 012020



