CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

NUMELE S| ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY SA. RO01/-21.11.2019 Nr.: 6472019/RO
0/-‘ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA -
NR. SERITE COD PRODUS
Romvac TelfFax: (4) 021 3503109/ (44) 0213303410 s pinivpiimen e ORI
LOMVACEOMVIC.T0
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
e o by AUT (££1u LIZARE |PAGIN. =
- » AUT. ¢ TALIZA A A
Suspensie orala 130220 / 22.11.2013 I 1din 1
A [cou
— DATELE TESTARIL | | 0on ooy B sATSHACATOR
TEST REZULTAT |NS -sEsaTisFAcATOR
P.OS. # e ADMISIBILITATE O
: NT — NETESTAT
POSH#F32-22. | Agpect 25.04.23 | 25.04.23 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22  |oyioare 25.04.23 | 25.04.23 Alba Alba s
POS#F3.2-22  |Miros 25,0423 | 25.04.23 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH —ul 25.04.23 | 25.04.23 35-6 4,40 S
St4.2, Identificare: 25.04.23 | 25.04.23 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
S14.3.1 Continut in: 250423 | 25.0423 | 9.50- 10,50 /100 m! | 9,82 g/100 mi $
Albendazol
S14.3.2 Continut in: 25.0423 | 260423 | 0.18-022100ml | 0,18 /100 ml S
Acid benzoic
S14.1. Stabilitatea suspensici | 25.04.23 | 25.04.23 Corespunde Corespunde s
Control contaminare 25.04.23 | 02.05.23 | TAMC (CFU/ml) - 107 | < 107 CFU/ml S
POS#F3.3-009  |microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10" | < 10" CFU/ml
M.O. specifice — E. coli E. coli
absentyml absent/ml
S14.1. Control conjinut per | 25.04.23 | 25.04.23 100 mUfl. +2% Corespunde S
ambalaj
1000 mi/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
an 100 ml 400 m|
199 1. 1000 mi 199000 m!

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs @ fost [abricald, inclusiv
ambalatd/etichetatd i controlatd In unitatea/unitaile mai sus mentionatd/e, in conformilate cu cerinjele GMP previzute de ciitre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizagia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricaia, ambalared §i analizele de seric au fost revizuite si

s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

i ELIBERARE PRODUS [ REPROCESARE SAU RETESTARE [0 RESPINGERE
M ALTELE (Comanda speciala)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH SEMNATURA PERSO CAur S
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