CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 452 [ ... A8.052022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
e Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 5 1258: 1272: 1265: 1289:
Email: romvac@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARH  |[VALABILITATE
i 04,2022 04.2024
CALCIU GLUCON 0°
Solutie inj t:lc}'ll % RO AUT. COMERCIALIZARE |[pAGINA
utie injectabila 150307 / 08.07.2015 1 din1
con
DATELE TESTARII s
SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERID | peoy oo NS
P.OS. # ADMISIBILITATE @*ﬂﬁm‘m
INCEPERE | FINALIZARE OO
NT — NETESTAT

POS#F3.2-22. | Agpect 03.0522 | 03.0522 Solutie limpede | Solutie limpede S

POSH#F3.2-22 | oyloare 03.0522 | 03.05.22 Incolora Incolora S

POS#F3.2-22  |Miros 03.0522 | 03.05.22 Fara Fara S

S14.1. phi - ul 03.0522 | 03.05.22 4-6 4,16 N

Si4.2. ldentificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 03.05.22 03.05.22
Clorura de sodiu

S14.3.1 e :
Confinut in: o 9,50 - 10.50 g/100 ml. 10,42 5
Gluconat de caleiu (}3_.0;':.2.. Basa - g/100 mi.

POSHF33.-034 |, . ; ; S
ct_:mrol_ul su;:nlumu 04.05.22 18.05.22 Steril Steril S
microbiologice

Sl4.1. > A : <
Control continut per -9 Corespunde S
|\ambalaj 03.05.22 03.0522 min. 250 mi/fl.

MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)

1634 flacoane 250 ml 408500 mi

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetald i controlatd in unitateca/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. iu'aaistdt'ile referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuite $i s-a constatal conformitatea acestora cu ceninfele GMP.

DECIZIE

& ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicapu)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

Data: _

FFI =114

T
Sef Laborator / Agf

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Bivchim. Andrel Goorge "L :
Data: 18.05.2022 . . SSg

0103 01,2020




