CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 804 / 23.08.2022
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVYAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019/RO
ROMVAC 1oy (+4) 021350 3100/ (+4) 021 350 3110 @ Py
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
| ROMO END L UT. CO:::;I:LIM PAGlhfs'zou
2 = :
[ Comprimate 120135 / 10.04.2012 1 din 1
DATELE & somsiiinn
REF./ TR TRSTARN LIMITE/CRITERI | ppygs TAT [Narsrackron
P.OS. # ADMISIBILITATE ool
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 10.08.22| 10.08.22 Comprimate Comprimate S
P081F3-2--22 Culoare ~ [10.0822| 10,0822 Alba Alba S
POS#FI.2.-22 |\firos 10.08.22| 10.08.22 Caracteristic Caracteristic §
Si4.2. Identificare: 10.08.22| 10.08.22 Prezent Prezent S
Oxibendazol
St43.1. Coninut in 10.08.22| 11.08.22 142,5 - 157.5 mg/cpr. 144.68 S
Oxibendazol mg/cpr.
POS#F3.2.-29. |\ asa medie 10.08.22| 10.08.22 0,9250-1,0750 g/epr. | 0,9929 glepr. s
Si4.1. Masa individuala | 10.08.22 10.08.22 0,9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
POS#F32-14 |1imp de dezagregare | 10.08.22 10.08.22 Max. 15 min. | corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) - 107 < 10° CFU/g S
POSHF3 3-009 microbiologice TYMC (CFU/g) - 10° < 10 CFU/g
16.08.22) 23.0822 | 10, specifice - E. coli  [E. coli absent/g
absent/g
S14.1. Control conjinut per | 10.08.22| 10.08.22 20 cpr./fl. corespunde S
| ambalaj o
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10126 f1. 20 comprimate 202520 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus menfionate sunt reale $i corecte. Aceasid serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatid/ctichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e. in conformitate cu cennjele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. iuegis:riﬂle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuile $i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
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