CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

—

Nr. 894 /[ ... 22.09.2025 ..
NUMELE Si ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
R ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
OMVAC  Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA ,
e ’ : > NR. SERIE COD PRODUS
S Tal /Rax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 3503110 117
Ee ) 29337
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
ROMBENDAZOL F “ .07.2025 .07.2027
C E—_— AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
omprimate 120054 /20.02.2012 1din 1
COD —[
DATELE TESTARII SSZT.smcznm
REF./ y
TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT [NS-
P.O.S. # ADMISIBILITATE QYESAT‘SFM"TOR
INCEPERE | FINALIZARE e
NT — NETESTAT
POSHE3.2.-22. Aspect 11.09.25 | 11.09.25 Comprimate Comprimate 8
POS#3.2-22 | ouisare 11.09.25 | 11.09.25 Alba Alba S
POSH#F3.2-22  |\rios 11.09.25 | 11.09.25 P Farg S
Bl %2, [dentificare 11.09.25 | 11.09.25 Prezent Prezent S
Flubendazol
SI4.3. i .
Continut in 11.0925 | 15.09.25 9,50 - 10,50 mg/cpr. 9,56 mg/cpr. S
Flubendazol
POSHF3.2-29. |\ asa medie 11.09.25 | 110925 | 0,1110-0,1290 ghepr | 0,1189 gepr. S
SI4.1. Masa individuald 11.09.25 | 11.09.25 0,1110-0,1290 g/cpr corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare | 11.09.25 | 11.09.25 Max. 15 min. corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) — 102 <1 CFU/g S
M.O. specifice —E. coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. - : _ .
Control continut per | 17,0925 | 11 09.25 100 cpr./1l. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII ]

CANTITATE PRODUS / UNITATE
COMERCIALA (2)

100 comprimate

NR. UNITATI
COMERCIALE (1)

12356 1.

TOTAL (1x2)

1235600 comprimate

i

Prin prezenta certific faptul ¢i informaiile mai sus mentionate sunt reale

ambalaté/etichetatid si control
ANSVSA si cu specifi

$i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata, inclusiv

atd in unitatea/unitatile mai sus mentionati/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de ciitre
catiile din autorizatia de comercializare. inrcgistrﬁri]e referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[l REPROCESARE SAURETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA
LABORATOR CONTROLUL CALITATII PERSOANA CALIFICATA, Y
W -\
Bi-ac_him. Sil\;ié ét;;mcules“(-:u_/ in ;éi‘i.'i/‘m..t\ﬂfldut Marin DrblologLucmD]ACONU/ ------ '\ 31 a ,{j
S$ef Laborator / Adjunct SelLat r@p‘ﬁl} Biochim. Andrei George NICA 4 /
Data:_22.09.2025_ 7 S -y Data: 22.092025 ... ..\ .  _#
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