CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.... 826 ./ 23.082021 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROG1/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R oﬁ;a ¢ Sos- Centwrii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA IS Sy ———
Conguing Tel./Fax: (+4) 021 3503100)‘{4'4} 021 3503110 1 1258; 1272; 1265; 1289;
Email: romvac@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO;IT:;:NW VALABILITATE
: 08.2023
CALCIU GI..U.CS)NIC RO 10% AT COMERGIALIZARE T3
Solutie injectabila 150307 / 08.07.2015 [ 1dinl
[con
DATELE TESTARII S
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII REZ NS -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE LTAT NESATISFACATOR
' INCEPERE | FINALIZARE r&;mum.,
NT - NETESTAT
POSHF3.2-22. | Agpect 06.0821 | 060821 | Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 06.0821 | 06.08.21 Incolora Incolora §
POS#F3.2.22  |\firos 06.0821 | 06.08.21 Fara Fara S
AL pH - ul 06.0821 | 06.08.21 4-6 4,14 S
Si4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 06.08.21 06.08.21
Clorura de sodiu
SI4.3.1 ST 4
Continut in: 9.50 - 10,50 g/100 ml. 10,42 S
Gluconat de calciu 050821 | Gee2l £/100 ml,
POS#F3.3.-034 o : ¢
Ct.)nuo!ul su:.-nl:mlu 09.08.21 23.08.21 Steril j Steril S
microbiologice
SI4.1. : :
Control confinut per i Corespunde S
ambalaj 06.08.21 | 060821 | .. 250 mih.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(Ix2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2410 flacoane 250 ml 602500 mi

Prin prezenta certific fuptul c3 informatiile mai sus menjionate sunt reale i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitalca/unitdtile mai sus mentionati/e, in conformitale cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din auwtorizagia de comercializare. llwgislri'ile referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i 5-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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