CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1209 /.. 18102019

NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE f(‘ERTlF'(‘AT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-15.12.2016 | Nr.: 48/2016/RO
R o’nﬁa ¢ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA N ym oD TR
YOr  Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 3503110 91 4907: 4895: 4914: 33843
Email: romvaci@ romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CO::’)D;{'ISNMH VALABILITATE
ROMBEND L ")'/“ AUT. ('OMI:'RCIALIZARE I’AGIN’;:“.ZMI
Suspensie orala 130220 / 22.11.2013 1din 1
coD
DATELE TESTARII S
SATISFACATOR
REF./ LIMITE/CRITERII NS -
P.O.S. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :,.((.{;mmm
NT —seTESTAT
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  Infirvos 17.10.19 | 17.10.19 Caracteristic Caracteristic S
Sl4.1. pH - ul 17.10.19 | 17.10,19 35-6 420 S
Si4.2. Identificare: 17.10.19 | 17.10.19 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
Si4.3.1 Continut in: 17.10.19 | 18.10.19 [ 9,50 - 10,50 /100 ml. | 9,69 g/100 m. S
Albendazol
S14.3.2 Continut in: 17.10.19 | 18.10.19 | 0,18 - 022 g/100 ml. | 0,21 g/100 ml. S
Acid benzoic
St4.1. Stabilitatea suspensiei | 17.10.19 | 17.10.19 Corespunde Corespunde S
ST4.1. Control continut per | 17.10.19 | 17.10.19 100 mi/fl. +2% Corespunde S
ambalaj
1000 mI/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4N 100 ml 400 ml
200 1. 1000 m| 200000 mi

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mentfionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unititilc mai sus mentionatd/e. in conformitale cu cerinfele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatal conformitatea acestora cu cerinfele GMP,
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R/ Capital social subscris 5 varsat 4 677 337,10 lei; J 23/754/2001; C | F.- RO 482384 “ i,
v Adresa: sos. Canturii, nr. 7, orag Voluntar, jud, oy, cod postal 077190 %
Tel.. 021 350 31 06, 021 350 3107
Fax; 0213503110, 02135075 84 )
crediat GMP Fraics 4 Fanrean mmwm.m 5
Sty frbogra 00 MisrEgamon Cod [BAN: ROE& RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucurest v
Somcal o 57 EN 150 9001, SR EN S 14001 SR OHSAS (800! Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 069X XXDQ 1243 - Trezoreris Mun, Bucuresti i,

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1209M / 18.10.2019

Noi, ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov, 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 $i serviciilor care pot pune in pericol viata, sinatatea,
securitatea muncii si protectia mediului, ca

Produsul - ROMBENDAZOL 10% - suspensie orala
Seria/lot — 91 /.10.2019
Valabilitate — .10.2021

la care se refera aceastd declaratie nu pune in pericol viata, sanitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE

COMERCIALIZARE Nr. 130220/ 22.11.2013.

ROMVAC COMPANY S.A./18.10.2019

DIRECTOR CALITATE




