CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
R MVAC  Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA (S sppug COD PRODUS
Pt Tel./Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 8 29337
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONAR  |VALABILITATE
04.2021 04.2023
ROMBEN}?AZ'OL F AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120054 / 20.02.2012 1din 1
coDn
DATELE TESTARII .=N——
REF./ — LIMITE/CRITERI | puoyrrar INS—
P.OS. # ADMISIBILITATE PERATIFACATUR
INCEPERE | FINALIZARE :S:c:»m:mm
NT — NETESTAT
POS#F3.2:-22. | Agnect 20.05.21 | 20.05.21 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22  |cyioare 20,0521 | 20.05.21 Albd Alba S
POS#F3.2.-22  |pgicoe 20.05.21 | 20.05.21 Fara Fara S
e Identificare 20.05.21 | 20.05.21 Prezent Preasol S
Flubendazol
S14.3. Continut in 200521 | 200521 | 9501050 mg/cpr. | 9,99 mg/cpr. .
Flubendazol
POS#F3.2-29.  |\fasa medie 20.05.21 | 20.05.21 | 0,1110-0,1290 g/cpr | 0,1193 g/epr. S
SI4.lL. Masa individuala 20,0521 | 200521 | 0,1110-0,1290 g/cpr | corespunde -
POS#F3.2-14  |Timp de dezagregare | 20.0521 | 20.05.21 Max. IS min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) - 1(° | < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologica 24.0521 | 310521 | TYMC ((_ZFUfg) = 10"‘ < I(’f Cru/g
M.0. specifice - E. coli | E. coli absent/g
absentg
Sh4.1. Conlrol conjinut per | 2p.05.2] 20.05.21 100 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
12399 0. 100 comprimate 1239900 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitafile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu ceriniele GMP previizule de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregisuirik referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculesgf
Sef Laborator / Adjunct $¢
Data: 31.05.2021

SEMNATURA PERSOANA

Dr. biolog Lucia Diaconu / -
Biochim. Andrei George Nica
Data: 31.05.2021
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