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NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
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l)ENU MIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
BOROGLUCONAT DE CALCIU -09.2025 092027
it ini bl AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Solutie injectabila 160117 /21.04.2016 1 din 1
COoD
DATELE TESTARII o i
REF./ " LIMITE/CRITERIL | g oo Ing e
P.O_S. H# TES F ADM}S[BILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ﬁECm’NCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#FI.2-22. | Aspect 250925 | 25.09.25 |  Solutie limpede | Solutie limpede S
POSH#F3.2.-22  |oyjoare 25.09.25 | 25.09.25 Incolora Incolora S
POSHF3.2-22  |\firos 25.09.25 25.09.25 Fara Fara S
Sl4.1. pH - ul 250925 25.09.25 e o 3.36 S
S14.2. [dentificare: ; Prezenti Prezenti 8
Gluconat de calciu, 25.09.25 25.09.25
Clorura de magneziu
S14.3.] Continut in: 25.0925 | 25.0925 | 36.1-39.9 /100 ml. | 38,56 ¢/100 ml s
Gluconat de calciu
S143.1 Continut in: 250025 | 250025 | 5.7-63g/100ml. | 599 g/100 ml S
Clorura de magneziu
POSHS3-005 oantrolil sterllitalil | ssmmon | go.ips Steril Steril S
microbiologice L
Si4.1. Control con{inut per 25.09.25 25.00.25 min. 100 ml/fl. Corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (I} COMERCIALA (2)
4020 flacoane 100 ml 402000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricat, inclusiv
ambalatd/ctichetata $i controlatd in unitatca/unitatile mai sus mentionatie, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de cilre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Tnregistriirile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fosl revizuite $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
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‘.rf.

Bmchlm Silvm Stanculesﬁ’
Sef Laborator / Adjunct &éﬂ‘ﬁ
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