CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

LRy, SR R

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI

ROMVAC COMPANY S.A.
RoﬁGac

vy

Email: romvaci@romvac.ro

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

AUT. FABRICATIE

CERTIFICAT GMP

DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI

ROMBENDAZOL 10%
Suspensie orala

RO 01/-27.11.2019 Nr.: 64/2019/RO
NR. SERIE COD PRODU'S
68 4907; 4895; 4914; 33843
DATA CONDITIONARII  |VALABILITATE
.07.2022 07.2024

AUT. COMERCIALIZARE |[PAGINA

130220 / 22.11.2013 1 din 1
DATELE TESTARII N
- = S5— SATISFACATOR
REE TEST LIMITE/CRITERII REZULTAT Nsa—sss;\nsr»\rxr(m
P.OS. & icisiie s ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 08.07.22 | 08.07.22 Suspensie Suspensie S
POS#F32-22  lyloare 08.07.22 | 08.07.22 Alba | Alba S
POS#F3.2-22  I\iros 08.07.22 | 08.07.22 Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH —ul 08.07.22 | 08.07.22 35-6 430 N
S14.2. identificare: 08.07.22 | 08.07.22 Prezenti Prezenti s
Albendazol,
Acid benzoic
S14.3.1 Con{inut in: 08.07.22 | 12.07.22 | 9.50 - 10.50 g/100 ml |10.03 &/100 ml S
Albendazol
S14.3.2 Continut in: 08.07.22 | 120722 | 0.18-022g/100ml | 0,19 g/100 ml S
Acid benzoic
S14.1. Stabilitatea suspensiei | 08.07.22 | 08.07.22 Corespunde Corespunde S
Control contaminare 11.07.22 | 18.07.22 | TAMC (CFU/ml) — 10? | < 10° CFU/ml S
POS#F3.3-009 miCTObiOlOgica TYMC {CF}_}!mI) = lul- < lll' CFI:J;’WII
M.O. specifice - E. coli E. coli
absent/ml absent/ml|
SLAD. Control continut per 08.07.22 | 08.07.22 100 mi/fl. + 2% Corespunde S
ambalaj
1000 ml/f). + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
41 100 ml 400 ml
200 f1. 1000 ml 200000 mi

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de caire ANSVSA
si cu specificatiile din autorizalia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricaia, ambalarea i analizele de serie au fost revizuite §i

s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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