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
Rofmvac 59 Cenwrii ar. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA [ Srmie e SROBUS
SN Tel/Fax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 &5
gy X 29"2
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
RUAMMEREN AL AUT. mfé::f luz.uu: m(.m:s =
- A '
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1 din 1
DATELE g?a[:'u.\c.hm
TESTARI
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.O.S. # L ADMISIBILITATE | "EZVLTAT hevammrscison
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. [ 5 spect 22.09.21| 22.0921 Comprimate Comprimate S
POSHF3.2.-22 |cyi0are 22.09.21| 22.09.21 Albd Albd s
POS#F3.2.-22 |\giros 22.09.21| 22.09.21 Caracteristic Caracleristic S
Si4.2. Identificare: 220921/ 22.09.21 Prezent Prezent S
(Oxibendazol
S14.3.1. Continut in: 22,0921 23.0921 142,5 - 157,5 mg/cpr. 151,58 s
Oxibendazol mg/Cpr.
POS#F3.2.-29. I\pa5a medie 22.09.21| 22.09.21 0,9250-1,0750 epr. 0,9719 glepr. S
Si4.1. Masa individuala  |22.0921| 22.09.2] 0,9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
-PEISiF}.z.-M Timp de dezagregare |22.09.21| 22.09.21 Max. 15 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) - 107 < 10° CFU/g S
ISH#F3.3 microbiologice TYMC (CFU/g) — 1F < 10° CFU/rg
pe - 220921 290921 |\ ). specifice - E. coli |E. coli absent/g
absent/g
s Control conjinut per (22 09.21| 22.09.21 20 cprl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS/ UNITATE  TOTAL(132)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10088 1. 20 cnmpr{mg[g 201760 mtﬂiﬂlll

Prin prezenta certific faptul ci informatiile mai sus menionate sunt reale i corecte. Aceasta seric de produs & fost fabricatd, inclusiv
ambalmd/etichetard i controlath in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, In conformitate cu cerinjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite $1 s-a constatal conformitalea acestora cu cerinjele GMP,
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