CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr 498 ... 30.052022 ...

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. | RO017-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R mvac Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [(p e e COD PRODUS
Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 38 29337
Email: romvaci@romvac.ro i, R
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
? 04.2022 .04.2024
ROMBENDAZOL F S
C 5 t AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
omprimate 120054 / 20.02.2012 1 din 1
T
con
DATELE TESTARII ?msnrnon
REF./ LIMITE/CRITERI | poo NS -
P.OS. # e ADMISIBILITATE VAl :‘:‘W“ Atox
INCEPERE | FINALIZARE ;:m'-.umwnﬂm
NT = NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 19.0522 | 19.05.22 Comprimate Comprimate S
POSH#F3.2.-22  |Guioare 19.05.22 19.05.22 Alba Alba S
POSHFI222 |\ 19.0522 | 19.05.22 Fara | Fara s
Si-42. Identificare 19.05.22 | 19.0522 Prezent Prezent S
Flubendazol
Si43. Continut in 190522 | 23.05.22 9,50 - 10,50 mg/cpr. 9,74 mg/cpr. S
B Flubendazol - . ]
POS#F3.2-29.  IMasa medie 19.0522 | 19.0522 | 0.1110-0,1290 gicpr | 0,185 glepr. S
Sl 4.1 Masa individuala 19.0522 | 19.0522 | 0,1110-0,1290 g/cpr | corespunde S
POSHF3.2-14 | rimp de dezagregare | 19.05.22 | 19.05.22 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 107 | < 10" CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 23.05.22 | 300522 | TYMC(CFU/g)-10° | <10°CFU/g
M.O. specifice - L. coli | E. coli absent/g
. ubsent/g
S14.1. Control continutper | 190522 | 19.05.22 100 epr./11. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT! CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12438 1. 100 comprimate 1243800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢ informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastdl seric de produs a fost fabricata, inclusiv
ambalatd/etichetala si controlatd in umitatea/unitidtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cenniele GMP previazute de citre
ANSVSA s cu specificatiile din autorizajia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite i s-a constatat conformitates acestory cu cerinfele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[J REPROCESARE SAL RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stanculescy-+tag, Chim. Ridut Marin
Sei Laborator / Adjun

Data: 30.05.2022 /"

SEMNATURA PERSQANA CALIFICAEG

B R - P TIPS

Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei George Nica
Data: 30.03,2022
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