CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr...1097 [ . .. 08102021 ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
8 ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 6312019/RO
omvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
» * NR. SERIE COD PRODUS
PR Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 22
Saiib s 29337
Email: romvac@romyac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUIT DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
ROMBENDAZOL F %1021 8e2923
C . AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA _
omprimate 120054 / 20.02.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII ?;m_r Acinon
REF. . T
! — LIMITE/CRITERIT | gy pap M-
P.OS. # ADMISIBILITATE ﬁ*“““ AToR
INCEPERE | FINALIZARE HEEONC LGS
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 28.10.21 | 28.10.21 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | cyioare 281021 | 28.1021 Alba Alba s
POS#F3.2-22  I\firos 28.10.21 | 28.10.21 Fard Fird S
St4.2. Identificare 28.10.21 28.10.21 Prezent Prezent S
Flubendazol
Sh4.3, Conginut in 28.10.21 28.10.21 9,50 — 10,50 mg/cpr. 10,18 mg/cpr. S
Flubendazol
POS#F3.2-29.  |Masa medie 28.1021 | 281021 | 0,1110-0,1290 g/epr | 0.1184 glepr. S
St4.1. Masa individuala 28.10.21 | 28.1021 | 0,1110-0,1290 g/cpr | corespunde S
POS#F3.2-14  |rimp de dezagregare | 28.1021 | 28.1021 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10* | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiclogica 01.1121 | 081121 | TYMC(CFU/g)—10° | <10° CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli sbsentg
absent/g
S14.1. Control continut per | 28 1021 | 28.10.21 100 ¢cpr./il. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12334 1. 100 comprimate 1233400 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menlionate sunt reale i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA 51 cu specificapiile din autorizapia de comercializare, Inregistriirile referitoare la fabricagia, ambalarea §i analizele de seric au

fost revizuite si s-a constutat conformitatea acestors cu cerinfele GMP.
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