CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr... 278 L. 23032020 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GM™mP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.; 63/2019/RO
RO/, S'DS. Centurii nr. ?. Volunla.ri, IF-077 190', ROMANIA NR. SERIE COD PRODLS
MVAC  rel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 3 L0 VI TR
Email: romvac(@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m:snir&%”m. VALABILITATE
1 o . 03.2022
CALCIU GI:L'CONIOC 10% AUT, COMERCIALIZARE [pAGINA
Solutie injectabila 150307 / 08.07.2015 1 din 1
COD
DATELE TESTARII §-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # = ADMISIBILITATE | REZULTAT s )ik
INCEPERE | FINALIZARE NRCONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 09.0320 | 09.0320 | Solutie limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 09.03.20 | 09.03.20 Incolora incolora S
POS#F3.2-22  Infiros 09.0320 | 09.03.20 Fara Fara S
P4, pH - ul 09.0320 | 09.0320 4-6 4,16 S
St4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, | 09.03.20 | 09.03.20
Clorura de sodiu
S14.3.1 Conginut in: '19,50-1050g/100m.| 10,19 ' g
Gluconat de caleiu__| %0320 | 090320 ¢/100 ml.
S14.1. Controlul sterilitatii | 0 000 | 30000 Steril Steril 'S
microbiologice Pved e ! )
SI4.1. : [
Control continut per Corespunde S
ambalaj 09.0320 | 09.03.20 .
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2) |
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2411 flacoane 250 ml 602750 ml

Prin prezenta certific faptul ca informajiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificagiile din autorizatia de comercializare. inxepslrlrllc referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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