CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 380 /. .. 04052021 . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
o/-w ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
Romvac  Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA S0 -gpare COD PRODUS
G Tel [Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110
. ; 29337
Email: romyacdromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLUI DATA CONDITIONARIL \'Amll-l'zr-\;;
02,2021 02.20
ROMBENI,)AZOL F AUT, COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120054 / 20.02.2012 1 din 1
[ )
DATELE TESTARII ?;w iR
REF./ LIMITE/CRITERH REZ NS -
P.OS. # il ADMISIBILITATE S NESATISEACATOR
INCEPERE | FINALIZARE i
NT — NETESTAT
POSH#F3.2.-22. | Apect 21.0421 | 21.04.21 Comprimate Comprimate S
POSH#F3.2-22  |culoare 21.04.21 | 21.04.21 Albs Albs N
POSHF3.2-22  [ygiros 21.0421 | 21.0421 Fara Fira s
5l4.2. Identificare 21.0421 | 21.04.21 Prezent Prezent S
Flubendazol
SI43. Continut in 21.0421 | 21.04.21 9,50 - 10,50 mg/cpr. 9,84 mg/cpr. S
I Flubendazol
POSAF3.2-29.  |\asa medie 21.0421 | 210421 | 0,1110-0,1290 g/epe | 0,1184 gicpr. S
St4.1. Masa individuala 21.0421 | 210421 | 0,1110-0,1290 g/cpr | corespunde S
POSAF3.2-18  \Timp de dezagregare | 21,0421 | 21.0421 Max. 15 min. carespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 10* | <10 CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 26,0421 | 040521 | TYMC(CFU/g) - HF' < IU? CFU/g
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control confinut per | 210421 | 21.0421 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x12)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12423 1. 100 comprimate 1242300 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mengionate sunt reale §i corecte, Aceastd senic de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata i controlatd in unitatea/unitdjile mai sus mentionatd/e, in conformitale cu cerinjele GMP previzute de clire
ANSVSA si cu specificaiile din autorizagia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricagia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitates acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
B ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
[J ALTELE (Explicayii)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOANA CALIFICATA
Biochim. Silvia Stanculescu / uf{ Marin | Dr. biolog Lucia Dinconw /
Sef Laborator / Adjunct Biochim. Andrei George Nica
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