CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
..... N7 /.. 06022023
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
_~  ROMVACCOMPANYS.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA -
Romvac 1 . I*“Il)nl;u 35031097 (+4) 021 350 3110 e i
e g _ 9 1258; 1272; 1265; 1289;
Email: romvac@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
CALCIU GLUCONIC 10% RO - m;‘:;:(‘!l’fu — 01.2025
= . - ZARE |pAGINA
Solutie injectabila 150307 / 08.07.2015 I din |
CcoD
DATELE TESTARII N~
REF./ LIMITE/CRITERII NS
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE | RERANEAT M AT
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUTENT
NT - NETESTAT
|POS#F32-22. | Aqpect 230123 | 23.0123 | Solutie limpede | Solutie limpede S
POSEF3.2-22 Icujoare 23,0123 | 23.01.23 Incolora Incolora S
Py 1
POSEF3.2-22  |z\firos 23.01.23 | 23.01.23 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 23.01.23 | 23.01.23 4-6 4,22 S
Sh4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 23.01.23 23.01.23
Clorura de sodiu |
S 43.1 g g B [
Continut in: ‘- 23.01.23 | 23.01.23 9,50 - 10,50 g/100 ml. 10,42 S
Gluconat de calciu g100mi. | e
POS#F3.3.-034 16 hirolul sterilitatii . Steril Steril S
pilibibiegioe 23.01.23 | 06.02.23
SI4.1. Control conjinut \
per - Corespunde S
ambalaj 2301237 | 3013 min. 250 mU/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1599 flacoane 250 m! 399750 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Accasth serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambualatd/etichetatd 51 controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionatde, in conformitate cu cerinfele GMP previizute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i s-a constatat conformitatea acestors cu cerinele GMP
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[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. C L CALITATH
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