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DATELE TESTARII :msr ik
REF./ _ LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZGLTAT Nwi;““”“*m
INCEPERE | FINALIZARE et
NT - NETESTAT
POSHFI222. [pcneny 16.1221 | 16.12.21 Comprimate Comprimate S
POS#F32-22  |cytoare 16.1221 | 16.12.21 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |\ ginge 16.1221 | 16.12.21 Fard Fara S
S14.2. Identificare 16.12.21 16.12.21 Prezent Prezent S
Flubendazol
S143. Continut in 16.1221 | 17.1221 | 9.50 10,50 mg/cpr. | 9,70 mg/cpr. S
Flubendazol
POS#F3.2-29. |\ faga medie 16.1221 | 16,1221 | 0,1110-0,1290 g/epr | 0.1188 gcpr. S
SI4.1. Masa individuala 16.1221 | 16.1221 | 0,1110-0,1290 g/epr |  corespunde S
POS#F32-14  ITimp de dezagregare | 16.1221 | 16,1221 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10° | < 10’ CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 201221 | 27.1221 | TYMC(CFU/g) - 1P | < 10° CFU/g
M.O. specifice—E. coli | E. coli absent/g
absent/g
Sia.l. Ccmtl'ol. confinut per | 16.12.21 16.12.21 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12356 1. 100 comprimate 1235600 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus mentionate suni reale §i corecte. Aceasta seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichctatd §i controlaid in unitatea/unitafile mai sus menpionati/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de cétre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §1 s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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