CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1009 /1. 24002022 ..

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 6372019/RO
(" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Ni sEriE T
R MVAC 1) jFax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 - 3sits
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
ROMOXIBENDAZOL - m-“;’:lnunu = Gmﬂm‘
= ALT. M Al Al A
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1 din 1
DAT%LE S?PW ACATOR
REF./ - THSTARN LIMITECRITERIL | peo oINS
P.OS. # ADMISIBILITATE NG
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | A gpect 14.10.22| 14.10.22 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2-22 | 10are 14.10.22| 14.10.22 Alba Albs S
POS#F3.2.-22 Iniros 14.1022| 14.1022 Caracteristic Caracteristic S
S14.2. Identificare: 14.10.22| 141022 Prezent Prezent S
Oxibendazol
Si43.1. Continut in: 14.1022| 141022 | 1425 - 157.5 mg/cpr. 151,90 S
Oxibendazol mg/cpr.
POS#F3.2-29. |\ fasa medie 14.1022| 141022 | 09250-1,0750 gepr. | 1.0080 g/cpr. s
Sr4.1. Masa individuala | 14.10.22| 14.1022 |  9,9250-1,0750 g/epr. corespunde s
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare | 14.10.22] 14,1022 Max. 15 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) - 10° | < 10° CFU/g N
POS#F3.3-009 |Microbiologice TYMC (CFU/g) - 10° | < 10° CFU/g
17.1022) 241022 |\ 0y secifice — E. coli  [E. coll sbsent/g
absenl/g
S14.1. Control continut per (14.10,22| 14.10.22 20 cpr./Al. Saraiyunds .
|ambalaj
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
10036 N. 20 comprimate 200720 comprimate

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdiile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinele GMP prevazuie de catre
ANSVSA si cu specificagiile din autorizajia de comercializare. Inregistrarile referitoare lo fabricajia, ambalarea i analizele de seric au
fost revizuile si s-a constatat conformilalea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

B F1 IBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicarin)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATIH

e
Sef Laborator / Adjunct $¢
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