CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 988 [ . 27.10.2025 ..,
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01 £<3.042023 | Nr.: 762073/
Roﬁga ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (g Seri Fr——
— TCl.f‘.FaK: (+4) 021 3503109/ (+4) 0213503110 25 1258; 1272; 1265; 1289;
Email: romvac@romvac.ro 10657
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
CALCIU GLUCONIC 10% RO .- .10.2027
T : ERCI/ PAGINA
Solutie injectabila 150307 / 08.07.2015 1din 1
COoD
DATELE TESTARII e
REF./ o LIMITE/CRITERII | . S
5 oy _—
P.OS. # St ADMISIBILITATE | REZULTAT NEsTTACHTO8
INCEPERE | FINALIZARE I MEEITRS
INT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Agpect 13.1025 | 13.10.25 Solutie limpede | Solutie limpede S
p P P
POSH#3.2-22  culoate 13.10.25 | 13.10.25 Incolora Incolora s
POS#F3.2-22 | Miros 13.10.25 | 13.10.25 Fara Fara S
SI4.1. pH - ul 13.10.25 | 13.10.25 4—6 4,14 S
SI4.2. Identificare: Prezenti Prezenti S
Gluconat de calciu, 13.10.25 13.10.25
Clorura de sodiu
SI4.3.1 % 7
Continut in: 5 9,50 —10,50 g/100 ml. 10,42 S
| Gluconat de calciu . e /100 ml.
POS#F3.3.-005 : L, ST ] il
CL'mtml.ul stc?rlillatll 13.10.25 27.10.25 Steril Steril 8
microbiologice
SI4.1. .
Control continut per 5 = Corespunde S
2
ambalaj LA 13,0025 min. 250 mI/Al.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1592 flacoane 250 ml 398000 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetatd gi controlatid in unitatea/unifitile mai sus mentionati/e, In conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE

O ALTELE (Explicatit)

SEMNATURA

Dr. biolog Lucia DIACONU / \ v
Biochim. Andrei George NICA ;% & ,/
Data:_27.10.2025 N, S A
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