CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. B33 /[ ... 31082022 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO81/=-27-11.2019 r.: 632019/RO
R MVAC 1) pax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 @
wror. — \ 16936; 25092
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
TOTAL .08.2022 .08.2024
. AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120302 / 15.11.2012 1din1
DATELE g_OD .
'y SATISFACATOR
REES, TEST TESTARI kmlulsmm(iﬂ?r'i?é REZULTAT NS -nesnisrACATOR
P.OS. # INCEPERE | FINALIZARE NC - SECONCLUDENT
NT - NFTESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 23.08.22| 23.0822 | Comprimate uniforme |  Comprimate S
_ uniforme
POSH#F3.2-22 |¢yjoare 23.08.22| 23.08.22 Gri-crem Gri-crem S
POS#FI.2.-22 |\giros 23.08.22| 23,0822 Caracteristic Caracteristic S
SI4.2. Identificare: 23.08.22| 23.08.22 prezenti prezenti S
Praziquantel,
Pyrantel
S14.3.1. Continut in: 23.08.22| 24.0822 | 23,75 26,25 mg/epr. | 26,22 mglcpr. S
Praziquantel
St43:2. Continut in: 23.0822| 24.0822 | 68,4756 mg/epr. 68.80 mg/cpr. N
Pyrantel
POSH#F3.2-29. |\ taca medie 23.0822| 23.0822 | 0,2250-0,2750 g/epr 0. 2487 glepr. S
St4.1. Masa individuala  |23.0822| 23.0822 | 0,2250-0,2750 g/cpr corespunde s
POS#FI.2-14 | 1imp de dezagregare |23.08.22| 23.08.22 Max. 15 min. corespunde N
Control contaminare TAMC (UFC/g)—~ 10° | < 10° UFC/g S
24.08.22| 31.08.22 | \s ) specifice - E. coli| E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control confinut per [23.08.22| 23.08.22 10 cpr./blister corespunde S
ambalaj 20 cpr./fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l.‘NlT.‘TI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4200 blistere. 10 comprimate 42000 comprimate
7800 1. 20 comprimate 156000 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menjionate sunt reale si corccte. Aceastii seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetath §i controlatd in unitatca/unitafile mai sus mentional/e, in conformitate cu cerinjele GMP previtzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicagil)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Biochim. Silvia Stinculesgsf
Sef Laborator / Adjunct S aborgto
Data: 31.08.2022 ./ o

Data: 31,082022 ==
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