CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NP AT i 24.02.2020 ...
NUMELE SEADRESA PRODUCATORULUI AUT, FABRICATIE CERTIFICAT GMP
 ROMYAC COMPANY SA, ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
l{ ' 5 c Sos. Ccnlurii nr. ?. Vﬂlun!ﬂri. 1F-077190, ROMANIA NR.SERIE oD FR('& <
VITIVEL  repFax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 s B S, N 90
Email: romyacaromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL DATA (.'(:;t;);l’l;;h.iltll VALABILITATE
ROMBENDAZOL lon/‘ ()} (’\ll:!l"l LIZARE P (“ll'n‘u‘z{’22
. ALT, COMERCIALIZA AGINA
) Suspeasie orala 130220 /22.11.2013 I din |
[('OD
DATELE TESTARII -
REF./ - LIMITE/CRITERII NS
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE REZULTAT NESATISEACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ::; n..\a( LUDENT
NT - Nrrestar
P ’S_"'“ 2.-22. Aspect 140220 | 140220 Suspensie | Suspensie S
POSIEI222 eutoare | 140220 | 140220 Alba Alba S
'P:Sr-‘ 3222 IMiros - | 14,[_)2.20 14.02.20 Caractenstic Caracteristic S
310, pll - ul 14.02.20 | 14.0220 35-6 442 S
B14.2. Identificare: 14.02.20 | 14.02.20 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoie
Sl4.3:1 Confinut in: 140220 | 14.0220 |9.50— 10,50 /100 ml. | 9,57 g/100'ml. S
_ __|Albendazol
4.3.2 Continut in: 14.02.20 | 14.0220 | 0.18 - 0.22 2100 ml, | 0.20 g/100 ml. S
| ~|Acid benzoic
S Stabilitatea suspensiei | 14.02.20 | 14.02.20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° ] < 10° CFU/g S
o u‘ v =, ? A Tia) < < | CFU/
POSEF3.1.009  |Microbiologica o TYMC (CFLg) = 10 10" CFL/g
22| 344830 M.O. specifice - E. coli| E. coli absent/g
| _‘ absentg
St4.1. Control continut per 14.02.20 | 14.02.20 100 mUN. + 2% Corespunde S
ambala) (000 mliM, = 1% .
' MARIMEA SERIEI OBSERVATII

PN UNITATL

CONMERCIALE (1)

41,
200 1.

ANTHEATE PRODESZENIT .\?“T

OMERCIADL A q2)

100 ml
1000 ml

TOTAL(1x )

400 mi
200000 mi

Prin prezenta cortilic fapul < informatiile min sus mentionate sunt reale 1 corecte. Aceasth serie de produs a fost fabricati. inclusiv
ambalati e¢tichetatd 51 controlatd o unitatea/unitdgile mai sus. mentionati/e. in conformitate cu cerinfele GMP previzuie de cdire
ANSVSA i cu specificaliile din autorizatin de comercializare. inregistririle referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de seric au
TOSE reviziite sis=1 constatal condormitated acestord ¢u cerinjele GMP.
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M ELIBERARE PRODLUS

DAL VELE {Exgticatid)

O REPROCESARE SAURETESTARE

O rRespINGERE
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Sel Laborator

Data; 24.02.2020
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