CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr...58 .. 25.01.2022
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
0/1 ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
ROMmMvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sp-cras COb PRODUS
G Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 28 29337
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA Comg’dw VAUB:I;;;I;
ROMBENI,)AZOL F AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120054 / 20.02.2012 1din 1
CoD
DATELE TESTARII iR
REF./ X LIMITE/CRITERII NS -
P.OS. # TRST ADMISIBILITATE | RECULTAT (Gknseacaron
INCEPERE | FINALIZARE :éx;nru P
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 14.01.22 | 14.01.22 Comprimate Comprimate S
POSH#F32-22  |¢uioare 14.01.22 | 14.01.22 Alba Alba S
POSHF32-22  |\piroo 14.01.22 | 14.01.22 Fard Fara S
i Identificare 140122 | 14.01.22 Prezent Prezent S
Flubendazol
SI4.3. Continut in 14.01.22 17.01.22 9.50 - 10,50 mg/epr. 9,57 mg/cpr, S
Flubendazol
POS#F3.2-29. |\ fasa medie 14.01.22 | 140122 | 0,1110-0,1290 g/cpr | 0,1194 glepr. S
SI 4.1 Masa individuala 14.01.22 | 14.01.22 | 0,1110-0.1290 g/cpr | corespunde S
POSH#F3.2-18  Irimp de dezagregare | 14.01.22 | 14.01.22 Max. 15 min, corespunde S
Control conlaminare TAMC (CFU/gy - 10° | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 170122 | 240122 | TYMC(CFU/R) - 10* | < lﬂf CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per | 140122 | 14.01.22 100 cpr/l. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12432 1. 100 comprimate 1243200 comprimate

Prin prezenta certific faptul @ informagiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceasid serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd 51 controlatd in unitatea’unititile mai sus mengionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistriirile referitoare Is fabricatia, ambalarca si snalizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [ REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicajir) /
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