CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA z

Roﬁ\:ac s , ; s NR_SERIE COD PRODUS
Va%t  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 3 S A Tk A
Email: romvac@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
CALCIU GLUCONIC 10% RO 6073 06.2025
Solntle iniccisbila AUT, COMERCIALIZARE |PAGINA
utie injecta 150307 / 08.07.2015 1din1
1 COD
DATELE TESTARII ‘f;w ks
REF./ - LIMITE/CRITERIN | pooe o (NS
P.O.S. # _ ADMISIBILITATE N ATIACATOR
INCEPERE FINALIZARE .NF.(‘OM.'LI.FDENT
NT - NETESTAT

POSHF3.2-22. | Aspect 200623 | 200623 |  Solutie limpede | Solutie limpede N

POS#F3.2-22  |cyjoare 200623 | 20.06.23 Incolora Incolora S

POS#F3.2.-22  |Miros 20,0623 | 20.06.23 Fara Fara S

SL4d. pH - ul 20,0623 | 20.06.23 4-6 427 S

SI4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 20.06.23 20.06.23
Clorura de sodiu

S14.3.1 e . ,

Continut in: 9,50 — 10,50 g/100 ml. 10,31 S
Gluconat de calciu 20.06.23 20.06.23 g/100 ml.

POS#F3.3.-034 |- i : ; .
[.x_mtm!ul stf_:nhlalu 20.06.23 04.07.23 Steril Steril 5
microbiologice

Sl 4.1. : -

Conlrol’ continut per 200623 | 20.06.23 min. 100 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN“‘AT! CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2009 flacoane 100 ml 200900 ml

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Accasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de ctre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

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

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE

Biochim. Silvia Stanculescu / Ing, Ch Dr. biolog Lucia DIA

Sef Laborator / Adjunct Sef L. Biochim. Andrei Geo { :
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