CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . 1109 /7 .. ..2611.2018 . . . ..
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC COMPANY S.A. 18 4907; 4895; 4914;
R O/“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA 33843
MVAC  1e| Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 DATA CONDITIONARII  [VALABILITATE
___Email: romvac@romvac.ro 11.2018 11.2020
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI R ———
ROMBENDAZOL 10% 130220 /22.11.2013 1dinl
Suspensie orala
COD
DATELE TESTARII §-
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS-
P.O.S. # e ADMISIBILITATE | WFZULTAT MK RORR
INCEPERE FINALIZARE LIECON(.‘LUDF.NT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 23.11.18 | 23.11.18 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22  loyioare 23.11.18 | 23.11.18 Alba Alba S
POS#F3.2.-22  I\iros 23.11.18 23.11.18 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 231118 | 23.11.18 3.5-6 4,40 S
S14.2. Identificare: 23.11.18 | 23.11.18 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
Si4.3.1 Continut in: 23.11.18 | 26.11.18 | 9,50 10,50 g/100 ml. | 9.57 g/100 ml. S
Albendazol
Si4.3.2 Continut in: 231118 | 26.11.18 | 0,18-0,22 g/100ml. | 0,21 g/100 ml. S
Acid benzoic
SI4.1. Stabilitatea suspensiei| 23.11.18 | 23.11.18 Corespunde Corespunde S
ST4.1. Control confinut per | 23.11.18 | 23.11.18 100 mI/fl. +2% Corespunde s
ambalaj
1000 m/Al. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. lFNlTATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4. 100 mi 400 ml
204 fl. 1000 mi 204000 ml

Produsul a fost controlat §i corespunde la parametrii specificati in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerintele principiilor si liniilor directoare de bunii practicid de fabricatie pentru produse
medicinale veterinare din Romania.
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1109M /26.11.2018

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud llfov, cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declaram pe propria raspundere, conform prevederilor art. 5 din Hotarirea de Guvern nr.1022
/2002 privind regimul produselor si serviciilor care pot pune in pericol viata, sanitatea,
securitatea muncii §i protectia mediului, ca

Produsul - ROMBENDAZOL 10% - suspensie orala
Seria/lot — 48 /.11.2018

Valabilitate - .11.2020

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sindtatea, securitatea muncii, nu

produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 130220 /22.11.2013.

ROMVAC COMPANY S.A./26.11.2018

DIRECTOR CALITATE SEF LABOW, ;




