CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

711

11.08.2021

'——
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 64/2019/RO
Roﬁ;a ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [3x sgrus e
yac Eemlax (+4) ?21 350 3109/ (+4) 021 350 3110 o e
mail: romyac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI [ VALABILITATE
ROMBEND L 10% AUT (’0'::;10:1:1.]?.&“ PAGINA i
Suspensie orala 130220/ 22.11.2013 f 1din 1
DATELE TESTARII LoD
~ SATISFACATOR
REF./ TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT |NS -xgsamsrACATOR
P.OS. # ps— ADMISIBILITATE oo
NT - NETESTAT
POS#F32-22. | agpect 03.0821 | 03.08.21 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22  |oyjoare 03.0821 | 03.0821 Alba Alba S
POS#F32-22  |\firos 03.0821 | 03.08.21 Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH - ul 03.08.21 | 03.08.21 3,5-6 441 S
Si4.2. Identificare: 03.08.21 | 03.08.21 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
Si4.3.1 Continut in: 03.0821 | 04.0821 | 9,50 10,50 100 ml | 9,63 g/100 ml S
Albendazol
S14.3.2 Confinut in: 03.0821 | 04.0821 | 0,18-022/100ml | 0,19 g/100 ml S
Acid benzoic
S14.1. Stabilitatea suspensiei | 03.08.21 | 03.08.21 Corespunde Corespunde N
Control contaminare | 04.0821 | 110821 | TAMC (CFU/ml) - 10° | < 10 CFU/ml S
M.O. specifice - E. coli | E. coli
absentUml absent/ml
SH4.1. Control continut per | 03.08.21 | 03.08.21 100 mif). + 2% Corespunde S
ambalaj
1000 miAL + 1%
 MARIMEA SERIEI OBSERVATII
1 NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
| 1004 1. 100 ml 100400 ml
| 100 . 1000 m! 100000 mi

Prin prezenta certific faptul cd informapiile mai sus mentionate sunt reale i corecte, Accasth seric de produs a fost fabricaid, inclusiv
ambalati/etichetata si controlatd in unitatea/unititile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de citre ANSVSA
5t cu specificayiile din autorizatia de comercializare. inmgjs&hrilc referitoare la fabricatia, ambalarca 51 analizele de serie au fost revizuite §i
s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.

| DECIZIE

9 ELIBERARE PRODUS
B ALTELE (Comanda speciala)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

l SEMNATURA LAB, CONTROLUL CALITATH

l

| Biodljn Silvin Stlncnl:sﬂ.‘lng Chin Ridut Marin
| Sef LaboramrfAdJunct AR
Data: 11082021/

SEMNATLIRA RSOANA

Data:

X

u!Cl'iW(

caﬁglmgu | )

Dr. biolog Lucia "DIACONU T
Biochim. Andrei George NICA
11.082021 . . ...

FEL.1=11+01




