CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 289 (.. ..21032022 ..
NUMELE Sl ADRESA PRODUCRTORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
o/“ Sos. Centurii nr. 7. Voluntari, IF-077190, ROMANIA
ol NR. SERIE COD PRODUS
R MVAC 1) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 s ey
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
ROMOXIBENDAZOL -12.2021 -12.2023
. AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120135/ 10.04.2012 1 din 1
DATELE 50“ e
SATINF TOR
e TEST b LIMITE/CRITERIl | puoyp TAT [Raansricaron
P.OS. # ADMISIBILITATE = e
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT ~ NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 09.03.22| 09.03.22 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.-22 |cy10are 09.03.22| 09.03.22 Alba Alba S
POS#FI2,-22 [\ger 09.03.22| 09.03.22 Caracteristic Caracteristic S
S14.2, Identificare: 09.03.22| 09.03.22 Prezent Prezent N
Oxibendazol
St43.1. Confinut in: 09.03.22| 10,03.22 |  142,5 - 157.5 mg/cpr. 144,50 S
Oxibendazol mg/cpr.
POS#F3.2.-29. \\fasa medie 09.03.22| 09.03.22 0.9250-1,0750 g/cpr. 0,9887 g/epr. S
S14.1, Masa individuala  [09.03.22| 09.03.22 0,9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
POSHF32.-14 | 1imp de dezagregare [09.03.22| 09.03.22 Max. 15 min, corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFLI/g) — 10° < 10° CFU/g S
1403221 2103.22' | 1o epecifice—E.coli. |E. coli sbeentig
absent/g
Si4.1. Conlro]_ confinut per [ 09.03.22| 09.03.22 20 cpr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR lINlTiTI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10117 1, 20 comprimate 202340 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale i corecie. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetaid §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de serie au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
E ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATIH

Biochim. Silvia Stinculescu / Ing, Chim, Ridut Marin
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