CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 423 /... .06052016 . .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
S.C. ROMVAC COMPANY S.A. v 1258; 1272; 1265;
R ) Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA 1289; 10657
OMVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
Email: romvac@romvac.ro 04.2016 04.2018
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI “T&"-:?ﬁ;;‘;&? r.scml =
CALCIU GLUCONIC 10% ‘ i
Solutie injectabila
coD
DATELE TESTARII 5-
ACA
REF./ e LIMITE/CRITERIT | peovs oo o
P.OS. & ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;T:f.;mm
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 22.04.16 | 22.04.16 | Solutic limpede | Solutie limpede S
POS#F3.2-22  |cyloare 22.04.16 | 22.04.16 Incolora Incolora S
POS#F3.2-22  |\firos 22.04.16 | 22.04.16 Fara Fara N
St4.1. pH - ul 2.04.16 | 22.04.16 -6 419 S
SI4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 22.04.16 22.04.16
Clorura de sodiu
S14.3.1 - )
Continut in: _ 22.04.16 22.04.16 9,50 - 10,50 /100 ml. | 10,20 g/100 ml. S
Gluconat de calciu
S14.1, e ; :
Controlul sterilitatii Steril Steril S
mieriisiologice 22.04.16 | 06.05.16
S14.1. Control continut per Corespunde S
ambalaj 220416 | 220016 |  in. 100.mif.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1:2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
5992 flacoane 100 ml 599200 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.
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Capital social subsons § vérsal: 4.677.337 19 Ler J 23754/2001, CIF. RO 482384,
mvac Adresa: Orag Voluntari, 077190, Sos. Centurii nr.7, Judejul ILFOV:
Tel.: 021-350.31.08, 350.31.07, Fax. 021-350,31,10; 352.75.84

TRADTH W) (NGVATIN INSAMATATSA ANRMLEON E-mall. romvac@romvac.ro; Website: www.romvac.ro; www.parakill.ro
Acradital GMP (Burd Practich de Fabricayie] Cod 1BAN: RO66 RNCB 0082 0030 8114 0001 - B.CR. - Suc. UNIREA Bucurest
s oy b Cod [BAN: ROB2 TREZ 4215 089X XX00 1243 - Trezoreria operativd ILFOV

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 423M / 06.05.2016

Noi, S.C.ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190,
Voluntari-Bucuresti, jud Iifov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram,
garantam §i declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotéardrea de
Guvern nr.1022 /2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata,
sdndtatea, securitatea muncii i protectia mediului, ca

Produsul — CALCIU GLUCONIC 10% — solutie injectabila
Seria/lot —6 /04.2016
Valabilitate — 04.2018

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 150307 / 08.07.2015.

S.C.ROMVAC COMPANY S.A./06.05.2016

SEF LABORATOR

2 mk CALITATE




