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Certificate of Analysis

Készitmény neve / Product name:
Gyartasi szama / Batch number:

CESTAL PLUS Chewable ragotabletta
697068

Mennyiség / Quantity: 600 x 8 tabl. bliszter folidban és papirdobozban
/tablets in blister foil and carton box

Gyartasi id6 / Date of manufacture: 05/2018

Lejarati id6 / Date of expiry: 05/2020

Vizsgalati jegy szama /

No. of Analytical card: QC-0697-01-060-01/2018

Vizsgalati paraméterek / Kévetelmények / Vizsgalati
Tests parameters Requirements eredmények/
Results
1.1. Leiras / Appearance Barnas, ovalis, kdzépen osztott tbl. / megfelel /
Brownish, oval, divisible, centre scored tabl. | complies
1.2. Gyogyszerforma vizsgalatok / Tests
1.2.1. Szaritasi veszteség / Loss on drying Max. 5.0% 1.3
1.2.2 Tomegegységesség / Uniformity of dosage unit | AV | Acceptance value <15.0 2.0
1.2.3. Szétesési id6 / Disintegration time <15 min 7°48”
1.2.4. Kioldédas / Dissolution Praziquantel: min. 80% 85.5
Pyrantel embonate: min. 80% 98.1
Fenbendazol: min. 80% 94.6
2. Mikrobioldgiai tisztasag*/ Microbiological quality*
2.1. Osszcsira/ TAMC <10’/g |
2.2. Osszes gomba/ TYMC <10%/g
2.3. E.coli negativ/ absent
3.3. Szennyez6 anyagok// Related substances
3.1. Prazikvantel / Praziquantel
Egyedi szennyez6 / Any impurity <0.5% <0.3
Osszes szennyez& / Total impurities <1.0% <0.3
3.2. Pirantel-embonat / Pyrantel embonat
Egyedi szennyezd / Any impurity <0.5% <03
Osszes szennyezd / Total impurities <1.0% <0.3
3.3. Fenbendazol / Fenbendazole
Egyedi szennyezd / Any impurity <0.5% <03
Osszes szennyezd / Total impurities <1.0% <03
4. Azonossag / Identification
4.1. Prazikvantel / Praziquantel R ésa fo csucs tisztasaga azonos a megfelel / complies
4.2, Pirantel-embonat / Pyrantel embonate standarddal / R, and the purity of main peak is | megfelel / complies
4.3. Fenbendazol / Fenbendazole similar to RS megfelel / complies
5. Tartalmi meghatarozas /Assay of active ingredient
5.1. Prazikvantel / Praziquantel 47.5- 52.5 mg/tbl 49.2
5.2. Pirantel-embonat / Pyrantel embonate 136.8 - 151.2 mg/tbl 146.2
5.3. Fenbendazol / Fenbendazole 190.0 - 210.0 mg/tbl 197.9

*periodikus vizsgalat, minden 10-dik, de legalabb évente | sarzs / periodic test, every 10" batch and at least once per year
1: Habar véletlenszerii ellendrzést végziink, igazoljuk, hogy a sarzs a vizsgalatnak és a kdvetelményeknek megfelel / Test is carried out on a
spot-check basis. We confirm however compliance with the inspection and requirements also for this batch.
Minésités / Qualification: megfelelt / accepted

Igazolom, hogy a jelen késztermék sarzs minden gyartasi lépése az EU cGMP kovetelményeknek valamint a célorszagban 1évé forgalomba
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LAVET Kft./lL.td. S—— 7//}7/\4’) P(/ .......... " / .
Meghatalmazott személy/ dr. Brigitta Szabo
Qualified parson  (1.) Meghatalmazott személy / Qualified person

Kistarcsa, 20/07/2018




