CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO1/-27.11.2019 |  Nr.: 632019/RO
O/‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
. ¥ NR. SERIE COD PRODUS
Romvac Tel /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 a Spapog e,
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI  |VALABILITATE
TOTAL .05.2023 05,2025
AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA
Comprimate 120302 / 15.11.2012 1 din 1
DATELE gon
'y SATISFACATOR
SR TEST TESTARI LIMITE/CRITERI | ppou) TAT NS nesansrickros
P.OS. # inceree | razag| APMISIBILITATE RO e e
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 15.05.23| 15.05.23 | Comprimate uniforme |  Comprimate S
uniforme
POS#F3-2-22 |oyioare 15.05.23| 15.05.23 Gri-crem Gri-crem N
POS#F3.2-22 |\iros 15.05.23 | 15.05.23 Caracteristic Caracteristic S
Bl4.2. Identificare: 15.05.23| 15.05.23 prezenti prezenti S
Praziquantel,
Pyrantel
S143.1. Continut in: 15.05.23 | 17.05.23 | 23,75-26,2S mg/cpr. | 25.50 mg/cpr. S
Praziquantel
St43.2. Continut in: 15.0523| 17.0523 | 684 —75.6 mg/cpr. 68.57 mg/cpr. S
Pyrantel
POSH#F3.2-29. |y 1aca medie 15.0523| 15.0523 | 0.2250-02750 g/cpr 0, 2505 g/epr. S
S14.1. Masa individuald | 15.05.23| 15.05.23 | 0.2250-0.2750 g/cpr corespunde S
POSHFI2-14 |rimp de dezagregare | 15.05.23| 15.05.23 Max. 1§ min. corespunde s
Control contaminare TAMC (UFC/g) - 11 < 10" UFC/g S
POS#E3.3-009 Imicrobiologica TYMC (UFC/g) - 107 < 10* UFC/g
130523 | 03D |y specifice — E. coli | E. coli absent/g
absent/g
Si4.1. Control continut per | 15.05.23| 15.05.23 10 cpr./blister corespunde S
ambalaj 20 cpr./fl.
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4000 blistere. 10 comprimate 40000 comprimate
7640 1. 20 comprimate 152800 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitste cu cerinfele GMP previzute de chire
ANSVSA si cu specificatiile din autorizajia de comercializare. lnmglsn:lnh referitoare lo fabricajia, ambalarea i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS [1 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGERE
O ALTELE (Explicayit)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSOX
W thath B
Dr. biolog Lucia Diaconu /
Biochim. Andrei George Nica

01m3 012020




