CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 417 /... 19.05.2025 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 | Nr.: 76/2023/RO
Roffyac 33, Cotirn Yo ST L SOUANA [
Company ohh i 72 29182
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIl  |VALABILITATE
ROMOXIBENDAZOL .03.2025 .03.2027
: AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Comprimate 120135 / 10.04.2012 1din1
DATELE gon ek
A SATISFACATOR
REF S ERSTaL LIMITE/CRITERI | proyr o NS—
P.OS. # ADMISIBILITATE el
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#IES.2.-22. | A pect 10.05.25| 10.05.25 Comprimate Comprimate S
POS#F3.2.22 | cyloare 10.05.25| 10.05.25 Albi Alba S
POSHI'3.2.-22 Infipos 10.05.25| 10.05.25 Caracteristic Caracteristic S
S[4.2. Identificare: 10.05.25| 10.05.25 Prezent Prezent S
Oxibendazol
SI43.1. Continut n: 10.05.25| 12.05.25 142,5 — 157,5 mg/cpr. 149,24 S
Oxibendazol mg/epr.
POS#F3.2-29. '\ asa medic 10.05.25| 10.05.25 0.9250-1,0750 g/cpr. 0,9858 g/cpr. S
SI4.1. Masa individuala | 10.05.25| 10.05.25 0,9250-1,0750 g/cpr. corespunde S
POS#F3.2.-14 Timp de dezagregare | 10.05.25| 10.05.25 Max. 15 min. corespunde S
Controlul puritatii TAMC (CFU/g) — 107 <1CFU/g 5
POS#F3.3-009 microbiologicc 9 = TYMC (CFU/g) - 102 <1 CFU/g
120525 18082 | yo.specifice~Boeoli [T ool absentla
absent/g
S14.1. Control continut per | 10.05.25| 10.05.25 20 cpr./Al. corespunde S
ambalaj
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x 2)
COMERCIALE (1) ICOMERCIALA (2)
10157 fl. 20 comprimate 203140 comprimate

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd i controlatd in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, Tnregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au

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