CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
ofvac 5o Centurii or. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA [\ Spag 8 TRO0S
ROMVAC 1) kax: (+4) 021350 3109 (+4) 021 350 3110 53 emes)
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
ROMONIEENDAZOL UT Cﬂ:li.::: qu.us HGIJZJUB
. ALUT. A :
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1 din 1
DATELE iy S
b TEST bl LIMITE/CRITERII REZULTAT |sesansracATor
P.OS. # ADMISIBILITATE NC -
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 14.04.21 ] 14.04.21 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |ui0are 14.04.21| 14.04.21 Alba Alba S
POS#F3.2-22 Miros 14.04.211 14.04.21 Caracteristic Caracteristic S
8142, Identificare: 14.04.21| 14,0421 Prezent Prezent s
Oxibendazol
S143.1. Conginut n: 14.04.21| 15.04.21 142,5 - 157.5 mg/cpr. 145,41 S
Oxibendazol mg/cpr.
POS#F3.2.-29. |\ asa medie 14.0421| 14.04.21 0,9250-1,0750 g/cpr. 0,9823 gepr. S
St4.1. Masa individuala | 14.04.21 14.04.21 0,9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
POSHF3.2-14 |1imp de dezagregare | 14.04.21| 14.0421 Max. |5 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) - 107 < I CFU/g S
POS#F3.3-009 microbiologice TYMC (CFU/g) - 107 < 10? CFU/g
1904211 260421 | M. specifice - E. coli |E. coli absent/g
| absentg
:Sl 4.1 Control conjinut per | 13,0421 14.04.21 20 cpr./fl. corespunde S
L ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
9999 1. 20 comprimate 199980 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricats, inclusiv
ambalatietichetatid §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatde, In conformitate cu cennjele GMP previzute de chtre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatin, ambalarea si analizele de serie su

fost revizuite §i s-a constatal conformitalea acestora cu cerinjele GMP.
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