Székhely/Office: Uzem/plang:

Gyégyszergyértési engedély srama/
H-1161 Budapest H-2143 Kistaresa Manufacturr‘ng authorisation Ng.:
Ctio u, 14, Batthyany 1, ¢, MA~HUI18V/2006/M10
g : : Phone: +36-1/405-7660 Phene; +36-28/506-445 GMP fpazotas szamay/
b sABTAAYAY & f Fax; +36-1/405-7470 Fax: +36-28/506-446 GMP certificate No.:

' TAVE 3 &y -mail: t@t-online. hy E-mail: tav -online.hu -
YOU LOVE WE CARE \l;:vma tavet@t-online, h #il: tavet@t-onlin CG-HU/01V/2014

eb: www.lavet. hy
FPR 2016 0207 o

........ _ﬁ_,__k‘__h_*—__u_,_ﬁ_,“.__,._ = ._—_._.\._m-w._.,__,_-AL___.-._,...._.*._,._A.._...._._,,,_M‘_& e

MINOSFEGI BIZONYLAT/ Certificate of Analysis

Készitme’ny neve / Product nam, BENAMAX 2.5 mg izesitett tablettq

Gyértasi széma / Batch numb ey 1290264

Menayiség / Quanrigy:; 100 x 28 tabl. blisz(er 6lidban és papirdobozban

Gyartasi id6 / Daye of manyfacture: 02/2016

Lejérati ids / poye of expiry: 07/2017

Vizspalati Jjegy szama /

No o Analytical card: 0129A72016

Vizsgilati paraméterek / Kﬁvetelmények / Eredmények /
Tests arameters Requirerments Resulrs
| Leirds / Appearance Barna, oviljs, osztott tabletta / megfelel/

Brownish, oval, divisible, centre complies
scored tableys
max. 1.0 %
max. 5.0%
AV / dcceprance value <75.()
<15 min
NLT 80 %

2. Kopésé!léség 7/ Eriabiliry

0.1
34
2.1

complies
98

7. Mikrobiolégiai tisztasdg / Microp
7.1. Osszesfra / TAMC
7.2. Osszes gomba / TYMC
7.3. Epe-tolerdns gram-neg. baktériumok / Bile-tolerant
Stam-neg. bacteriq
7.4, Escherichia coli
7.5. Salmonella
7.6. S. aureus

8. Szennyez§ anyagok / Related substances
8.1.C Szennyezs ! Impurity C
8.2. Birmely egyéb nevesitett vVagy nem nevesitett

Szennyezé / any other specified or unspecified
related producys-

8.3. Osszes szennyezl / Total impurities
9. Azonossig / ldentification

9.LHPLC s pr o

iological qualify *

<1 03/g
<10%
< 10%

<10}
< 10?
<102

negativ / abseny
negativ / absent
hegativ / absent

negatfy

R.és a spekirum 4Z0onos a
standarddal / R, ang purity of

niegfelel/

main peak is similar 4o RS complies
9.2.VRK / 71,0+ A f6folt Rf azonos a standardda} megfelel/
IRf of principal spot is similer 1o complies

CRS

S S
2.375 - 2,625 mg/th)

10. Tartahmi meghatirozas Issay of active Ingredient
10.1.Benazepyil hydrochloride

11. Csomagolas ellendrzése / Packaging contro] Megfelel a forgalombahozataji

engedélynek / Complies with the

_ arketing A uthorization
*periodikugs vizsgalat, minden 10-dik sarzs / periogic lest, every 10" barch
Mindésités / Qualificatioy,. megfelelt / accepteq

megfelel/complies

Pty - o
Kistarcsa, 2016/02/16, LAVET ket s, . &&Q@(X

Meghataimaze Szamsly/ Dr. Galambos Zsuzsa
Qualifog Jila)

ol EOTE (N ghatalmazott szemely / Oualy




