CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr... .42 L. 09052022 ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT G™mP
O/‘ ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Romvac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [( sprie COD PRODUS
Y TelJ/Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 3503110 36 29337
Email: romvaci@romvac.ro —
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
ROMBENDAZOL F 032032 052024
C 5 AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
omprimate 120054 / 20.02.2012 1din 1
B COoD
DATELE TESTARII f;ﬂﬂ —
REF.J/ LIMITE/CRITERII REZ NS -
P.OS. # b ADMISIBILITATE ULTAR NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — METESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 26.04.22 | 26.04.22 Comprimate Comprimate S
POSH#F3.2-22  |culoare 26.04.22 | 26.0422 Albi Alba S
POSH#F3.2-22  |niros 26.04.22 | 26.0422 Fard Fard S
St42. ldentificare 26.0422 | 26.04.22 Prezent Prezent S
Flubendazol
S143. Continut in 260422 | 28.0422 | 950-1050mgicpr. | 974 mg/cpr. S
Flubendazol
POSAF3.2-29. Infasa medie 26.04.22 | 26.04.22 | (,1110-0,1290 gicpr | 0.1195 g/epr. s
St4.1. Masa individuala 26.04.22 | 26.04.22 | 0,1110-0,1290 g/epr | corespunde S
POSAF32-14  Irimp de dezagregare | 26.0422 | 26.04.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10* | < 10° CFU/g S
M.O. specifice — E. coli | E. coli absenvg
absent/g
SI4.1. Control continut per | 26.0422 | 26.04.22 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (3)
12449 0. 100 comprimate 1244900 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceust serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat?/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea gi analizele de serie au
fost revizuile §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS 00 REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
[ ALTELE (Explicatii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATI SEMNATURA PE NA. CALIFICAE)
7z, r
Biochim. Silvia Stanculéseu / Ing i, R Dr. biolog Lucia Diaconu /
Sef Laborator / Adjuncy/§ef Labgi® Biochim. Andrei George Nica
Data: 09.052022 3 o fs® Data: 09.05.2022
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