CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1285 /. ...16]122020 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
1 ROMVAC COMPANY S.A. ROO1/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Romvac  sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (g i b DO
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 105 29437
Email: romyaci@romvac.ro u .
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
C10.2020 10.2022
ROMBENI_MZOL ¥ AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120054 / 20.02.2012 1din 1
CoD
DATELE TESTARII R
REF./ _— - LIMITEICRITERIL | oo (R
P.OS. # ) ADMISIBILITATE * RENTACK T
INCEPERE | FINALIZARE ;JECM’LL'[LENT
“ . - B NT - NETESTAT
POSHFI2-22. | sspecy 090220 | 091220 | Comprimate | Comprimate | S
[POSHF3.2.22  |oyjoare 09.12.20 | 09.12.20 Albd Alba N
POSEF32-22  |ype o 09.12.20 | 09.12.20 Fard Fard s
Si4.2. Identiticare 09,12.20 09.12.20 Prezent Prezent S
Flubendazol | B
Sh43: Coninut in 09.1220 | 091220 | 950 - 10,50 mgepr. | 10,21 mg/cpr. S
[ Flubendazol |
POSAF3.2-29.  INfasa medie 091220 | 09.1220 | 0,1110-0,1290 glepr | 01184 g/epr, N
!SI 4.1. Masa individuala M. I2.20 09.12.20 0,1 110-0,1290 g/cpr corespunde S
|I.’(.)S#F3'2"M Timp de dezagregare | 09.12.20 | 09.12.20 Max. 15 min. corespunde 8
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° | < 10° CFU/g S
POSHF3.3-000 |microbiologica 09.1220 | 16,1220 | TYMC(CFU/) <107 | < 10° CFU/g
' M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
| — absent/g | | B
(S1 4.1 Control continut per | g9.12.20 | 09.12.20 100 ¢pr.1l. | corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEL - N OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE  TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12388 1. 100 comprimate 1238800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menlionste sunt reale §i corecte. Accistd sene de produs o fost fabricata, inclusiy
ambalati/etichetatd s controlatd in unitatea/unititile mal sus mentionati/e. in conformitate cu cerinjele GMP previzute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din awtorizatia de comercinlizave, inregistriirile referitonre la fabricatia, smbalarea §i analizele de seric au

fostrevizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu ceringele GMP,

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

[} ALTELE (Explicani)

] REPROCESARE

SEMNATURA LAB. ('ON I'ROLUI CALITATI

.;;' "'Ae

B:ocllim Sima Sllnculc
Sel Laborator / Adjunct
Data: 16.12.2020 .

SAU RETESTARE

[l RESPINGERE

Data:

16.12.2020

FEL =114

03 01 2020




