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DATELE TESTARII S
3 ACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS
P.O.S. # PESY ADMISIBILITATE | REZULTAT HEACTEACATI
INCEPERE | FINALIZARE M‘ﬁ&aumm
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 221119 | 22.1L19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22  |Cyloare 221119 | 22,1119 Alba Alba S
POS#F3.2-22  Iniros 221119 | 22,1119 Fara Fara S
S14.2. [dentificare 21119 | 22.11.19 Prezent Prezent S
Flubendazol
S14.3, Continut in 221119 | 22.11.19 | 9,50-10,50 mg/cpr. | 9,92 mg/cpr. s
Flubendazol
POS#F3.2.-29.  |Masa medie 221119 | 221119 | 0,1110-0,1290 g/cpr | 0,1194 g/cpr. S
S14.1. Masa individuala 221119 | 221019 | 0111001290 g/epr | corespunde S
POS#F3.2-14 Timp de dezagregare | 22.11.19 | 22.11.19 Max. 15 min. corespunde S
Ph Eu 9.0, Controlul puritatii TAMC (CFU/g) < 10° - -
i S1 4 microbiologice 22.11.19 ) TYMC (CFU/g) < 10°
M.O. specifice — E. coli
absent/g
St4.1. Control continut per | 22.11.19 | 22.11.19 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE I:ROIRIS.-' UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCTALE (1) FUMERC[AI.A (2)
12406 1. 100 comprimate 1240600 comprimate

Prin prezenta centific faptul ¢ informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitdlile mai sus menfionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregisirarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

[osl revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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Capital social subscris i varsat 4877 337,18 let, J 23754/2001; CLF. RO 482384
Adresa: gos. Centurl, nr. 7, oras Voluntari, jue. ifov, cod postat 077190
Tat.: 021 350.31 08, 021 350 31 07

Aeracint GHP (Bind Practc do Frorcatal 0 T O TEY e-mail; romvac@romvac.ro; website: www.romvac.fo .
Satwrn indpgral da Munagames) Cod IBAN; ROBE RNCE D082 0030 8114 0001 - BCR, Sucwrsala Unirea Bucurest
Cietifieat £ SR EN 150 8001 SR EN S0 14001 58 OHSAS 16001 Cod |1BAN; ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezoraria Mun, Bucurest

Fax: 021 350 31 10, 021 350 7584

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1327M /22.11.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotdrarea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sinitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - ROMBENDAZOL F - comprimate
Seria/lot— 66 / 10.2019

Valabilitate —  10.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 120054 / 20.02.2012.

ROMVAC COMPANY S.A./22.11.2019

DIRECTOR CALITATE




