CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr._ 246, /.. 24032020 ...

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 632019RO
Q o/"’ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA |\ symiE T
MVAC  1ei /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 = L. 3583
_ Email: romvac@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
TOTAL .03.2021 03.2023
ALUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120302 / 15.11.2012 I 1din1
DATELE cob
i SATISFACATOR
REEY TEST TESTARI k%mmig REZULTAT  [NS -wssamssAcAton
P.OS.# INCEPERE | FINALIZARE :g ”““*EJ‘*”
POSFF3.2-22. | Agpect 17.03.21| 17.03.21 | Comprimate uniforme |  Comprimate S
uniforme
POSKF3.2-22 | cyloare 17.03.21| 17.03.21 Gri-crem Giri-crem S
POS#F3.2-22 |nfiros 17.0321] 17.03.21 Caracteristic Caracteristic S
S14.2 Identificare: 17.03.21 17.03.21 prezenti prezenti S
Praziquantel,
Pyrantel
SI4.3.1, Continut in: 17.03.21| 17.03.21 | 23,75 26,25 mg/cpr. |  26.03 mg/cpr. s
| Praziquantel
SI4.3.2. Continut n: 17.03.21] 17.03.21 | 68,4 - 75.6 mg/cpr. 71.48 mg/cpr. S
Pyrantel
POS#F3.2.-29. |\ faca medie 17.03.21| 17.0321 | 02250-02750 g/cpr | 0, 2487 g/cpr. S
St4.l. Masa individuala | 17.03.21] 17.03.21 | 0,2250-0.2750 g/cpr corespunde $
POSH#F3.2-14 | 1imp de dezagregare |17.03.21] 17.03.2) Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (UFC/g) - 10¢ < 10° UFC/g S
POS#HF3.3-009 microbiologica TYMC (UIFC/g) — 107 < 107 UFC/g
17.03.21] 280321 |y o, specifice - E. coli | E. coli absent/g
absent/p
St4.1. Control coninut per | 17.03.21 17.03.21 10 cpr./blister corespunde S
ambalaj 20 epr/il.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4000 blistere. 10 comprimate 40000 comprimate
7800 f1. 20 comprimate 156000 comprimate

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionale sunt reale §i corecte. Accasta scric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalnti/etichetatd §i controlald in unitalea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazule de clre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizatia de comercializare, imgistrl-ile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de seric au
fost revizuile i s-a constatat conformilates acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
¥ ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicapi)

00 REPROCESARE SAU RETESTARE

Biochim. Silvia Stinculescu /
Sef Laborator / Adjunct $ef Labpra
Data: 24.03.202).... ...
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