CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.. 252/ 16.03.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019RO
hckob Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 10 9269: 15519; 25078
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
PARACAN .03.2020 .03.2022
. AUT,. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 120301 / 15.11.2012 1 din 1
DATELE CcOoD
A S~ SATISFACATOR
;“E)F S’ , TEST TEypaN kﬁ:f;’;ﬂﬁ%‘é REZULTAT  |NS-xesamsrAckTon
Redoe INCEPERE | FINALIZARE NC - NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 06.03.20| 06.03.20 | Comprimate uniforme Comprimate S
uniforme
POS#F3.2.-22 | cyloare 06.03.20| 06.03.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22  IMiros 06.03.20| 06.03.20 Fara Fara S
Sla.2. Identificare: Albendazol, | 06.03.20| 06.03.20 prezenti prezenti S
Levamisol
S14.3.1. Continut in: Albendazol |06.03.20| 16.03.20 | 47,50 - 52,50 mg/cpr. | 48,29 mg/cpr. S
S43.2. Continut in: Levamisol |06.03.20| 16.03.20 | 28,50 - 31,50 mg/epr. | 29,31 mg/cpr. S
POS#F3.2.-29.  |Masa medie 06.03.20| 06.03.20 | 0,23125-0.26875 wicpr | 0,2463 g/cpr. S
St4.1. Masa individuala 06.03.20| 06.03.20 | 0,23125-0,26875 g/cpr | corespunde S
POS#F3.2-14  |Timp de dezagregare  |06.03.20| 06.03.20 Max. IS min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° <10° CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica 09.03.20| 16.03.20 TYMC (CFUJ’g) < 102 < 102 CFU:‘g
M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per | 06.03.20| 06.03.20 20 cpr/Al. corespunde S
ambalaj 10 cpr./blister.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI k.'.J\N'I'ITATE PRODLUS / UNITATE TOTAL(1x2)

COMERCIALE (1)
2860 flacoane
2000 blistere

"OMERCIALA (2)

20 comprimate
10 comprimate

57200 comprimate
20000 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricati inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregisuirilc referitoare la fabricajia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

FLIBERARFE PRODUIS

O ALTELE (Explicafii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

Biochim.Silvia Stancules

Sef Laborator

Data: 16.03.2020

SEMNA&!A PERSO

Chim. Carmen DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: _16.03.2020 .. .
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