CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 854 / 05.08.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
Rofiag o o T SO s o
LCompeivy - s 48 29]82
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIl  |VALABILITATE
ROMOXIBENDAZOL — 00‘:1320 — mﬂﬁ-mn
. AUT, COMERCIALIZA AGINA
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1 din 1
3 A AC
Bk TEST bl o LIMITE/CRITERIL | gy guraT fasanssicivon
P.O.S. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POSHF3.2.-22. | Aspect 22.07.20| 22.07.20 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 |culoare 22.07.20| 22.07.20 Alba Alba s
POS#F3.2-22 |Miros 22.07.20| 22.07.20 Caracteristic Caracteristic S
1532, Identificare: 22.07.20| 22.07.20 Prezent Prezent S
Oxibendazol
S14.3.1. Continut in: 22.07.20| 22.07.20 |  142,5 - 157.5 mg/cpr. 146,98 S
Oxibendazol mg/cpr.
POS#F3.2.-29. |\asa medie 22.07.20| 22.07.20 0,9250-1.0750 g/cpr. 0,9961 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuald 22.07.20| 22,07.20 0.9250-1.0750 g/cpr. corespunde S
g/ep sp
POS#F3.2.-14 I 1imp de dezagregare |22.07.20| 22.07.20 Max. 15 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) < 1? < 10° CFU/g S
POS#F3.3-009 |microbiologice TYMC (CFU/g) < 10 < 10° CFU/g
2207.20| 29.01.20 M.O. specifice - E. coli  |E. coli absent/g
absent/g
SE4.1. Control continut per |22 07.20| 22.07.20 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10041 1. 20 comprimate 200820 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

[ ALTELE (Explicatis)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

T

A

SEMNR;I

A LAB. CO
b

¢ llex
L R ey LR

Biochimist Silvia Stincuéscu !Ing.Clﬁm ist
Sef Laborator /Adjunct $e&1,abor2tm’:i
.\

Data: 05.08.2020 -

.

SEMNATU

..........................

Dr. biolog Lucia Diacon
Biochimist Andrei Geory
Data: _05.08.2020 3

FEL.1-11-01

0103 01.2020




