CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 226 /. ... 14032022 .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A, RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R m Sos. Centurii nr. 7. Voluntari. IF'GW l%. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
VaC  reisFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 " $1k9 18818 ZAITR
Email: romvac@romvac.ro ! :
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII | VALABILITATE
PARACAN .03.2022 .03.2024
& AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 120301 / 15.11.2012 1 din 1
DATELE gon —
= SATISFACATO
REFA TEST TESTARN k‘g’h:{s?;t:ﬁﬂ REZULTAT  |NS -wesamspAcAToR
P.OS. # INCEPERE | INALIZARE NC — NECONCLUDENT
| NT - NETESTAT
[pOREE
POS#F3.2-22. | Agpect 04.03.22| 04.03.22 | Comprimate uniforme |  Comprimate S
uniforme
POS#F32-22  \cyjoare 04.03.22| 04.0322 Alba l Alba S
POS#F32-22  |\firos 04.03.22| 04.03.22 Fara Fara S
S14.2. Identificare: Albendazol, | 04.03.22| 04.03.22 prezenti prezenti S
Levamisol
Si4.3.L Continut in: Albendazol |04.03.22| 07.03.22 | 47.50 - 52,50 mg/cpr. |  48.63 mg/epr. S
S1432. Coninut in: Levamisol | 04.0322| 07,0322 | 28,50 - 31,50 mg/epr. | 28.67 mg/epr. s
POSH#F3.2-29. IMasa medie 04.03.22| 04.03.22 | 0,23125-0,2687S g/cpr | 0,248 g/cpr. I
i Masa individuala 04.03.22| 04.03.22 | 0,23125-0,26875 g/cpr corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare 04.03.22 | 04,03.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 107 < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologica |07_03_22 14.03.22 | TYMC(CFU/g) - 107 < 10F CFU/g
| ' M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
| absent/g |
Stk Control continut per ’04.033.2 04.03.22 20 cpr./Al. corespunde s
ambalaj 10 cpr./blister.
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR I.’NITRT! ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL({1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
2940 flacoane 20 comprimate 58800 comprimate
2000 blistere 10 comprimate 20000 comprimate

Prin prezenta certific faptul c informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlat® in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformilatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE 0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicayii) /f:—‘ ,:—T-T‘n‘ .
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PE CALIFICA‘{‘A

(AL te X
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