CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 822 ... 06.06.2022 .

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 64/2019/RO
Rofmvac 505 Centurii nr. 7. Voluntari, [F-077190, ROMANIA S Sprp o DD
VacC  Tel/rax: (+4) 021 3503109/ (+4) 021 3503110 p” S A A6
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |[VALABILITATE
AZO ° .05.2022 052024
ROMBEND L lo /° AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
Suspensie orala 130220/ 22.11.2013 1din 1
DATELE TESTARII ©an
S— SATISFACATOR
REL TEST LIMITE/CRITERID | gy iid TAT INS-sesansracktor
P.OS. # =R e ADMISIBILITATE bt it
) NT - NETESTAT
POS#FI.2-22.  |agpect 27.05.22 | 27.05.22 Suspensie Suspensic S
POSAF3.2-22  |cyloare 27,0522 | 27.05.22 Alba Alba N
POS#F3.2.-22  |nfiros 27.0522 | 27.0522 Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH - ul 27.05.22 | 27.05.22 35-6 417 S
S14.2. Identificare: 27.05.22 | 27.05.22 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
Sl43.1 Continut in: 27.0522 | 30,0522 | 9,50 - 10,50 /100 ml | 9.87 £/100 ml s
Albendazol
S14.32 Conjinut in: 27.0522 | 300522 | 0,18-022g/100ml | 0,18 g/100 ml S
Acid benzoic
Sl4:1. Stabilitatea suspensiei | 27.05.22 | 27.05.22 Corespunde Corespunde s
Control contaminare | 30,0522 | 06.06.22 | TAMC (CFU/mI) — 10° | < 10 CFU/ml S
POSH#F3.3-000  |microbiologica TYMC (Cflliml) = IO'l < 10 CFl.JImI
M.O. specifice - E. coli E. coli
absent/ml absent/ml
ST4.1, Control continut per | 27.05.22 | 27.05.22 100 mi/Afl, + 2% Corespunde S
ambalaj
1000 ml/AL. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATH
NR. UNTTATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL{1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 A, 100 ml 100400 mi
103 0. 1000 ml 103000 m!

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd seric de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetata si controlata in unitatea/unitdile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP previizute de clire ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Imugistrafilc referitoare la fabricapia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuite $i
s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

B ALTELE (Comanda speciala)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim, Silvia Stanculescu /lag O}
Sef Laborator / Adjunct Sg#
Data: 06.062022 4

u/ ing Chi

SEMNATURA PERSO/

Dr,

Y v
/'/ &7
i

biolog Lucia DIACQN

FFi =114

......&:L.-- dle i
| Wbmerciala

Biochim. Andrei Georgd\ NICA 1

Data: 06062022 N ..

0103 012020



