CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr.. 1208 / ... 18102019 . . . ..
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-15.12.2016 | Nr.: 482016/RO
R - a Sos. Centurii nr. 7, Voluﬂ'ari, IF'O??I%. ROMANIA NR. SERIE COD PRODUS
OMVAC 1) /Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 % Pt PR
Email: romvac @ romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  |VALABILITATE
ROMBENDAZOL 10% - (()l:’;"c'l’ L lozul
y . ALT. O ALIZA AGINA
Suspensie orala 130220 / 22.11.2013 1 din 1
COoD
DATELE TESTARII Y A Ton
REF./ LIMITE/CRITERII NS
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE | CEZULTAT NESATIFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE e ORCLUGERT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 17.10.19 | 17.10.19 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22  |cyloare 17.10.19 | 17.10.19 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |\ iros 17.10.19 | 17.10.19 Caracteristic Caracteristic S
Sta.l. pH - ul 17.10.19 | 17.10.19 3.5-6 3,90 S
Si4.2. Identificare: 17.10.19 | 17.10.19 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
S14.3.1 Continut in: 17.10.19 | 18.10.19 | 9.50 - 10,50 g/100 ml. | 9.69 /100 ml. S
Albendazol
S14.3.2 Continut in: 17.10.19 | 18.10.19 | 018022 /100 mL. | 0.21 g/100 ml. S
Acid benzoic
SI4.1. Stabilitatea suspensiei | 17.10.19 | 17.10.19 Corespunde Corespunde S
SI4.1. Control continut per 17.10.19 | 17.10.19 100 mlUfl. +2% C nde S
_ orespu
ambalaj
1000 mI/A. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (D) COMERCIALA (2)
1004 1. 100 ml 100400 m1
100 f1. 1000 ml 100000 m|

Prin prezenta certific faptul ¢& informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceasta serie de produs a fost fabricata. inclusiv
ambalatd/etichetatd ‘si controlatd in unitaiea/unititile mai sus mentionati’e, in conformitate cu cermjele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inrcgisuﬁrile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de scrie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicafii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Sef Laborator

Data: 18.10.2019  ff ¢




Face e e-madl. romvaci@romvac ro, websile: www romvac i
e -.-;uu...;...- Cod IBAN: ROG6 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursata Unirss Bucuresh
00001, SR EN 0 160 BR CeSAS e Cod IBAN: RO82 TREZ 4245 068X XX00 1243 - Trezorura Mun Bucurest

Capital social subscris ¢ varsat 4,577 337,19 ek, J 237542001, C | F- RO 482384
Adresa: sos. Canturk nr. 7, oras Voluntan, jud. fifov, cod posts 077190
Tet. 021 350 31 06, 021 350 31 07

Comp Fan: 021 350 31 10,021 350 75 84

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1208M / 18.10.2019

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

Produsul - ROMBENDAZOL 10% - suspensie orala
Seria/lot — 90 /.10.2019
Valabilitate - .10.2021

la care se referd aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sinitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului §i este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 130220 /22.11.2013.

ROMVAC COMPANY S.A./18.10.2019

DIRECTOR CALITATE SEF L Aaogm?
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