CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1384 . 10122009 . . ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI ML SASRECIIN, . [CSESCEE SN
ROMVAC COMPANY S.A. i~ Nr.: 47/2016/RO
R < Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA (o GrRIE COD PRODUS
OMVAC 1) pax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 .
e 29182
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
ROMOXIBENDAZOL | j3301) 122003
Comprimate AUT. COMERCIALIZARE Im(.ha
jubas ¢ 1201357 10.04.2012 1 din 1
DATELE: (S:-(rﬂvl.umn
TESTARII p—— i
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
— REZULTAT |
P.OS. # Ll ADMISIBILITATE i
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT —nETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 104.13.19 04.12.19 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |cyjoare 04.12,19( 04.12.19 Alba Alba g
POS#F3.2.-22 |\giros [04.12.19] 04.12.19 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare 04.12.19| 04.12.19 Prezent Prezent s
Oxibendazo| ,_
S14.3.1. Confinut in- 104.12.19] 04.1219 | 142,5- 157.5 mg/cpr. 146,14 S
Oxibendazol | mg/cpr.
POS#F3.2.-29. |Masa medie 0402.19] 041219 | 0,9250-1,0750 giepr. | 0.9905 g/epr. S
S14.1. Masa individuali !"4- 12.19] 04.12.19 0.9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 | Timp de dezagregare |04.12.19] 04.12.19 Max. |5 min. corespunde S
PhEu90,  |controlul puritatii | TAMC (CFU/g) < 10° | < 10° CFU/g S
514 microbiologice 'l - . TYMC (CFU/g) < 10° <10? CFU/g
- 04.12.19| 111219 | 4 0. specifice - E. coli  |E. coli absent/g
L absent'g
SH4.1. Control continut per  4.12.19! 04.12.19 20 cpr/L. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI - OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS | UNITATE TOTAL (11 2)
COMERCIALE (1)  COMERCIALA (2)
9974 1. 20 comprimate 199480 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlaia in unitatea’unitifile mai sus mentionatde, in conlonnitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizajin de comercializare. irlmgismarih: referitoure la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestomn cu cerintele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explicapin

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB.

Sef Laborator

Data: 11.12.2019

CONTROLUL CALITATH

FEL-1]

v ()

P [ 20149




Capdal sotal subscns §i varsat: 4.677.337,19 i, J 237542001 C.LF. RO 452384
Adresa’ sos. Centurs, nr 7, oras Volunian, jud. o, cod postal: 077490
Tel: 021 350 31 08, 021 350 3107

Company Fax: 021 350 31 10, 021 360 75 84

Acretttul GMP Bunk Priclich de Faticutie o-mai: romvaoromvac.o; websiie: wiww.romvac.ro
Tuttm bt 5o Aagureni Cod IBAN. ROBS RNCB 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucurest
Gartead ou SR EN B0 K01 SR EN B0 14001 58 OHBAS 18001 Cod IBAN: ROBZ TREZ 4215 068X 20000 1243 - Trazoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1354M / 11.12.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantam si
declaram pe propria raspundere ca

Produsul - ROMOXIBENDAZOL - comprimate
Seria/lot— 45 /12.2019
Valabilitate—  12.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 120135/ 10.04.2012.

ROMVAC COMPANY S.A./11.12.2019

PERSOANA CALIFICATA SEF LABORATOR

Chim. Carmen DIACONU / CONTROL Fiz

Biochim. Andrei George NICA
(




