CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr 873 /. 17.062019 .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI NR_SERIE [COD PRODLS
ROMVAC COMPANY S.A. - 36 1177 1184: 1191
R ¢ Sos. Centurii ar. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA | 1203; 31423
OMVAC 1. rax: (+4)021 350 3109 /(+4)021 3503110 DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
| _ Email: romvac@romvac.ro 05.2019 | 05.2021
DENLMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI AUT. COMERCIALIZARE PAGINA
BOROGLUCONAT DE CALCIU | 160117/21.04.2016 L
B Solutie injectabila | B
= S . . T T —
| DATELE TESTARIl | iAo
REF./ lecc | LIMITE/CRITERII . INS-
TES e ! REZULTA1
POS. # |TEST - | ADMISIBILITATE NESATISH Ac Ao
i | INCEPERE FINALIZARE | :'f‘ DEN
| S - — E— | | - \i . '-l‘\:..
e . T. — N - TS
|| s }Asp_cct . 03.06.19 J 03.06.19 | Solutie limpede | Solutie limpede 3
(POSHEREE  |Coloms | 030619 | 030619 |  Incolora Incolora s
[POSAFI2-22  Ipires | 03.06.19 | 03.06.19 Fara Fara S
[S14.1 pH - ul 030619 | 03.06.19 3,28 S
i 2 [ [ ] B
(Shd.c Identificare: | 0306.19 | 03.06.19 | Prezenti ' Prezenti S
|Gluconat de calciu, | !
, |Clorura de magneziu | | |
frvsacme e | ; — N B
S14.3.1 Conginut in: 03.06.19 | 03.06.19 | 36,1 -399g/100ml | 37.99 /100 m! S
{ __|Gluconat de calciu | _ i ;
e f 1 o T 1
S1d.3.1 ‘Continut in | 03.06.19 | 03.06.19 5763 g100ml ] 6.24 2/100 ml S
B - |Clorura de magneziu | i { - | -
il (Controlul sterilitatii | 03.06.19 | 17.06.19 | Steril | Steri S
| imicrobiologice | : | | -1
51 4.1 |Control conginut per J 03.06.19 | 03.06.19 ‘ -I Corespunde | S
‘ambalaj _ : . | | min, 250 ml/A.
_ | e
L | | ,. |
 MARIMEA SERIEL N | OBSERVATII
| NROUNITATL ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1:2) i -
L COMERCIALF (1) OMERCIALA (2) |

| 2396 Mlacoane | 250 mi 599000 m! ]
Produsul a fost controlat si corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul s fost

fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bund practici de fabricatic pentru produse
medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE -
M1 LIBFRARE PRODUS [ REPROCESARE SAL RETESTARE O RESPINGER!

TALTELE (Explicatn)

R ——— -
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

SEMNATERA PERSQANA CALIFICATA

Biochim. Silvia Stipgfil"
Sef Laborator
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