CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr.. 148 /. . 17.022020 . . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
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e Tel/Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 20337
Email: romvac(@romvac.ro
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DATELE TESTARII S- .
REF./ pp LIMITE/CRITERIL | provr o Ng
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ,‘:‘E(;(;K“m
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 06.02.20 | 06.02.20 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22  |Culoare 06.02.20 | 06.02.20 Alba Alba s
POS#HF3.2.-22  |Miros 06.02.20 | 06.02.20 Fara Fara S
St4.2. Identificare 06.02.20 | 06.02.20 Prezent Prezent S
Flubendazol
5143, Continut in 06.02.20 | 06.0220 | 9.50-10,50 mg/cpr. | 9,98 mg/cpr. S
Flubendazol
POS#F3.2-29.  |Masa medie 06.0220 | 06.0220 | 0,1110-0.1290 gcpr | 0,1201 g/cpr. S
Sr4.1. Masa individuala 06.0220 | 06.0220 | 0,1110-0,1290 g/cpr | corespunde S
POS#F3.2-14  |1jmp de dezagregare | 06.02.20 | 06.02.20 Max. 15 min, corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |Microbiologica 10.0120 | 17.0120 | TYMC(CFU/R) <10 | <107 CFU/g
M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control continut per | 06.02.20 | 06.02.20 100 epr./fl, corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATIH
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12377 . 100 com primate 1237700 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatetichetatd si controlatd in unitatca/unitatile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerintele GMP previzue de cétre
ANSVSA si cu specificafiile din autorizatia de comercializare. imgislrﬁnlc referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,
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