CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1281 / 14.12.2020 . ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO017-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Roﬁ;:ac Sos. (E'.cnturii nr. 7, Voluntari, IF-077190. ROMANIA (@ seriE COD PRODUS =
T TelJFax: (+4) 021 350 3109/ +4) 021 350 3110 104 29337
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI | VALABILITATE
ROMBENDAZOL F 10.2020 11.2022
C VR ’ AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
‘omprimate | 120054 720.02.2012 1din1
' - - CoD
DATELE TESTARII &
REE. — LIMITE/CRITERIL | e g™
P.OS. # ‘ ADMISIBILITATE R EATiaTACKTON
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
f' 1 ! = NT — sevEsTAT
|POSHF3.2-22. | Agpect 04.1220 | 04.12.20 Comprimate | Comprimate S
t S o +
|POS#F3.2:22  |oyioare 04.12.20 | 04.12:20 Alba L Alba S
POSHFI2-22  l\firos 04.1220 | 04.12:20 Far Fara S
|Sl 42, Identificare 041220 | 04.12.20 Prezem Prezem S
FFlubendazol L
S14.3. Conjinut in 04.1220 | 04.12.20 9.50 - 10,30 mg/cpr. 9,77 mg/epr. S
~ |Flubendazol i — —
(POSHF3.2-29.  I\asa medic 04.1220 | 04.12.20 | 0,1110-0.1290 gepr | 0.1187 gicpr. S
15' 4.1 ~ |Masa individuula 04.12.20 | 041220 | 0,1110-0.1290 glepr | corespunde S
| R |
POS#F3.2-14 |1imp de dezagregare | 04.1220 | 04.12.20 ‘Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10" | < 10" CFU/g S
POSHEF3.3-009 |Microbiologica 07.1220 | 14,1220 | TYMC (CFU/g) < 1F | < 10F CFU/g
M.O. specifice . coli | E. coli absent/g
absent/g |
- absent S ——
541 Control continut per 3 100 cpr/fl. corespunde S
} 04.1220 | 04.12.20 respu
| Jambalaj N _ — |
MARIMEA SERIEI . 1 OBSERVATH
NRUNITATH CANTITATE PRODUS/ UNITATE TOTAL (1 x 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12429 . 100 comprimate 1242900 comprimate

Prin prezenta certific Taptul ¢& informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd in unitstea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA i cu specificatiile din autorizatia de comercinlizare, Inregistriirile referitoare k2 labricatia, smbalaren $i analizele de serie au
fost revizuite s1 s-a constatat conformituten acestora cu cenntele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicain)

SEMNATURA LAB. CONTROLLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stincule
Sef Laborator / Adjunct
Data:  14.12.2020

[l REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATU

[0 RESPINGERE

Drblolog Lucia D :
Biochim. Andrei Ggarg
Duta: 14,12,2020

FEL 13001

o3 01.2020




