CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 656 ../ ...} 03.07.2023 ...
NUMELE SI1 ADRESA PRODUCATORU LUI ALT. FABRICATIE CERTIFICAT GMF
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01 /-27.11.2019 Nr.: 64/2019/RO
Romvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077 190, ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
Nat  Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 % o
Email: omvacigiromvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
RO ENDAZOL 10°% ALT, cc;zz:iuuu PAGINA =
Suspensie orala 130220 /22.11.2013 1din 1
A lcop
REF./ DATELE TESTARII LIMITE/CRITERII S— SATISFACATOR
TEST REZULTAT NS -ssaTfACATOR
P.O.S. # Pom— ADMISIBILITATE - SeconceizesT
: NT — NETESTAT
POSH#F3.2-22. | Aqpect 22.06.23 | 22.06.23 Suspensie Suspensie s
POS#F3.2-22  |cyloare 220623 | 22.06.23 Alba Alba s
POSHF32-22  I\firos 220623 | 22.06.23 Caracteristic Caracteristic s
Si4.1. pH —ul 220623 | 22.06.23 35-6 439 s
Sr4.2. Identificare: 20623 | 220623 Prezenti Prezenti s
Albendazol,
Acid benzoic
S1-43:1 Continut in: 220623 | 23.0623 | 9,50 10,50 g/100 ml | 9,61 g/100 mi S
Albendazol 1 o
Si432 Continut in: 220623 | 23.0623 | 0,18-022g/100ml | 0,18 /100 mi N
Acid benzoic
S14.1. Stabilitatea suspensici | 22.06.23 | 22.06.23 Corespunde Corespunde S
Control contaminare | 26.06.23 | 03.07.23 | TAMC (CFU/ml) - 10° | < 10* CFU/ml s
POSHF33-009 | microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10" | < 10" CFU/ml
M.O. specifice — E. coli E. coli
absent/ml absent/ml
St4.1. Control conjinut per | 22.06.23 | 22.06.23 100 mUfl. +2% Corespunde S
ambalaj
1000 mI/Al. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(112)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
41 100 m! 400 ml
202 1. 1000 ml 202000 ml

Prin prezenta certific faptul cd informatiile mai sus menfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalati/ctichetata §i controlata in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformilate cu cerintele GMP previizute de citre ANSVSA
si cu specificatiile din autorizatia de comercializare, inregistririle referitoare la fabricatis, ambalarea si analizele de serie au fost revizuite si

s-a constatat conformitatea acestora cu cenntele GMP.
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