CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr AT /... 07.11.2023 ... ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO /27412019 | Nr.: 632019/00
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
i ? ? 2 NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1o jka: (+4) 021'350 3100 (+4) 021 350 3110 -
Company o 29182
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ROMOXIBENDAZOL .10.2023 .10.2025
. AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1 din 1
DATELE gOD o
1 — SATISFACATCR
REF./ _ TESTARIL LIMITE/CRITERIL | peonpar NS
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 31.10.23| 31.10.23 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 lcyloare 31.10.23| 31.10.23 Albi Alb3 S
POSH#F3.2-22 I\tiros 31.10.23| 31.10.23 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 31.10.23| 31.10.23 Prezent Prezent S
Oxibendazol
S14.3.1. Continut in: 31.10.23| 31.10.23 142,5 — 157.5 mg/cpr. 157,71 S
Oxibendazol mg/epr.
POS#F3.2.-29. \\asa medie 31.10.23| 31.10.23 0.9250-1,0750 g/cpr. 1,0087 g/cpr. S
S14.1. Masa individuala 31.10.23| 31.10.23 0,9250-1,0750 gfcpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare |31.10.23| 31.10.23 Max. 15 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) - 10° < 10° CFU/g S
POS#F3.3-000 microbioiogice 5 TYMC (CFU/g) =107 < 107 CFUI’g
H-A023 VLILES | w35 spetBion-BLogll |l sheentl
absent/g
SI4.1. Control continut per |31.10.23| 31.10.23 20 epr./fl. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII

NR. UNITATI

10084 1.

COMERCIALE (1)

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

20 comprimate

TOTAL (1x2)

201680 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricati, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specilicatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

[ost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

DECIZIE
M ELIBERA

RE PRODUS

[0 ALTELE (Expficaii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Data: 07.11.2023
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