CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6312019/RO
R (" Sos. Centurii nr, 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  |Np SERIE prrp—
MVAC 1o fFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 4-, i
Email: romvac/@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
RUMGRIGENDAZKN. oA i
. AUT. ’ I
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1din 1
il e ‘S{?l:mu\( ATOR
Sl
g TEST - LIMITE/CRITERI! | ppzyy TAT [Naanssaciron
P.OS. # ADMISIBILITATE .
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 21.05.20| 21.05.20 Comprimate Comprimate S
POSHF32.-22 |cyloare 21.05.20| 21.05.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 Infiros 21.05.20| 21.05.20 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 21.05.20 21.05.20 Prezent Prezent S
Oxibendazol
S14.3.1. Continut in: 21,0520 250520 |  142,5 - 157,5 mg/cpr. 143,07 s
Oxibendazol mg/cpr.
POS#F3.2.-29. |\Masa medie 21.05.20( 21.0520 0,9250-1,0750 g/epr. | 0,9926 g/cpr. S
S14.1. Masa individuala ~ |21.05.20| 21.05.20 0,9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 | Timp de dezagregare |21.05.20| 21.05.20 Max. |5 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) < 10° < 10° CFu/g S
POS#F3.3-009 microbiologice TYMC (CFU/g) < 107 < 10° CFU/g
2503201 02.0620 |\ o, specifice - E. coli  |E. coli absent/g
absent/g
S14.1, Control continut per |21 05.20| 21.05.20 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
10007 1. 20 comprimate 200140 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informajiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatca/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificapiile din autorizajia de comercializare. im:gistmrilc referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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