CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Ne 7.4....06002020 ..

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUL FABRICATIE CERTIFICAT GMP
| ROMVAC COMPANY SA, RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019RO
Romvac Sos. Centurii nr. 7. Veluntart, 1F-077190. ROMANIA il\a. SERIE COD PRODUS
= Tel/Fax: (+4) 021 330 3109/ (+4) 021 350 3110 67 29337
Email: romvaca romyag.ro o
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULLI "-'\'lf\('(‘;‘llg‘l;llf;ﬂf‘ml ‘.AMBI"IIII&TIE
ROMBEN PAZ“ LF [AUL. COMERCIALIZARE [PAGINA
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DATELE TESTARI 5-
ACA
REF./ —_ | ' LIMITE/CRITERI | preove o (NSo
P.OS. # | | ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
‘ INCEPERE | FINALIZARE :éﬂ_mmr
| NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22, Aspect | | & I_EB 18.12,19 Comiprimate Comprimate S
POSH#F3.2.-22  |cyjoare | (61219 | 181219 |  Alba Alba S
POS#F3.2.-22  |Miros (312,19 | 18.12.19 | Fara Fara S
S14.2. ldentificare 181219 | 181219 : Prezent Prezent S
Flubendazol e o | |
S143. Conginut in 181219 1 181209 | 950 - 1050 mg/epr. | 10,30 mg/cpr. S
Flubendazol [ I |
POS#F3.2.-29. |\ fusa medie | 181219 180219 | 01110-0,1290 glepr | 0,1217 glepr. S
Si4.1. Masa individuala 142,09 | 181219 | 0,1110-0.1290 g/cpr |  corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare | _*‘“d_':'- 19 1 184219 Max. 15 min. corespunde S
Ph Eu 9.0, Control contaminare | IAMC (CFU/g)< 10" | < 10° CFU/g S
cap. 5.1.4 microbiologica 11219 | 251219 | TYMC(CFU/g)< 102 | <102CFU/g
' ' M.O. specifice — E. coli | E, coli absent/g
| ahsent/g
Si4.1. Control continutper— 1g.12.19 | 18.12.19 100 epr./fl. corespunde S
ambalzj N i -
MARIMEA SERIEI . - OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNFTATE TOTAL (13 2)
COMERCIALE (1) OMERCUIALA (2)
12484 fl. 100 comprimate 1248400 com primate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile nun Sus montionate sum reale si corecte. Accasta serie de produs a fost fabricatdt, inclusiv
ambalatd/etichetstd si controlitd In unilatea vnndne mai sus menfional@/e. in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializne il.rcgiulrﬂri!:: releritovre la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite sis=n constalal conlormitaics peesin cu cernnjele GAM 2,

DECIZIE
M ELIBERARE PROILS O BEPROCESARE SAL RETES | ARF [0 RESPINGERF

O ALTELE (Explicaginy

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CAUITATII o RSOANA CALIFICATA

Biochim.Silvia Stancyf
Sef Laborator
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