CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr...23...1

NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI
ROMVAC COMPANY S.A.

Romvac

Cimpairy

Email: romvac@romvac.ro

Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA
Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110

14.01.2019
NR.SERIE COD PRODUS
58 4907; 4895; 4914;
33843
DATA CONDITIONARIE  [VALABILITATE
01.2019 01.2021

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

AUT. COMERCIALIZARE

|PAGINA

ROMBENDAZOL 10% 130220 /22.11.2013 1din’l
Suspensie orala L
CoD
DATELE TESTARII 8 —
REF./ - LIMITE/CRITERIL | pro o NS
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;?é.gwmmm
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aspect 1401.19 | 14.01.19 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22  |Ccyloare 14.01.19 | 14.01.19 Alba Alba S
POS#F3.2.-22  IMiros 14.01.19 | 14.01.19 Caracteristic Caracteristic s
Si4.1. pH - ul 14.01.19 | 14.01.19 35-6 3,90 S
Si4.2. Identificare: 14.01.19 | 14.01.19 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
S14.3.1 Continut in: 14.01.19 | 14.01.19 | 9,50 — 10.50 g/100 ml. | 10,33 g/100 ml. S
Albendazol
$14.3.2 Continut in: 140119 | 14.01.19 | 0,18-0.22 ¢/100ml. | 0.20 g/100 ml. S
Acid benzoic
SI4.1. Stabilitatea suspensiei| 14.01.19 | 14.01.19 Corespunde Corespunde S
SI4.1. Control continutper | 14.01.19 | 140119 | 100 mifl, +2% Corespunde S
ambalaj
1000 mi/Al. £ 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
40 100 ml 400 mi
200 1. 1000 ml 200000 m!

Produsul a fost controlat i corespunde la parametrii specificafi in documentatia de autorizare. Produsul a fost
fabricat in acord cu cerinfele principiilor si liniilor directoare de bund practicd de fabricatie pentru produse

medicinale veterinare din Romania.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROEUES

Sef Laborator
Data: 14.01.2019

ALIFICATA

ore 07.2000




Capital social subscris §i varsat 4 677,337,10 lei: J 237542001, CLF. RO 482384
va Adresa: s0s. Canturil v, 7, aras Voluntar, jud. lfoy, cod postal: (77180
c Tel - 021 350 31 06, 021 350 31 07

Fax: 021 350 31 10, 021 350 75 84
Acreiar GMF [Buna Practos oe Fabncane) e-mall: romvac@romvac.ro, websile: www.romvac. 1o

SHETE [MERQUAT OF Managemen Cod IBAN RO66 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucyrest
et v SR EN IS0 9001, SR EN (50 16001 58 OHSAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 089X XXD0 1243 - Trezoreria Mun. Bucuresti

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr.23M / 14.01.2019

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

Produsul - ROMBENDAZOL 10% — suspensie orala
Seria/lot — 55 /.01.2019
Valabilitate — .01.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sanatatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 130220 /22.11.2013.

ROMVAC COMPANY S.A./ 14.01 .2019

DIRECTOR CALITATE SEF LABOW" '




