CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 1382 / 16,12.2009 .. ... ...
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-1512.2016 | Nr.: 48/2016/RO
Ro/ﬂa ¢ Sos Cenrii nr. 7. Voluntari, [F-077190. ROMANIA IS Sie T
m!n'_", Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 94 4907 4895; 4914: 33843
Email: romyac ¢ romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT  [VALABILITATE
ROMBENDAZOL 10% - 0:;;‘1': _ cm:z'm'
= " ALT. C CRCIALIZARE [PA
Suspensie orala 130220 / 22.11.2013 1 din 1
coD
DATELE TESTARII D it
REF./ LIMITE/CRITERI | oo NS -
P.OS. # TS ADMISIBILITATE tLEAr NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE :é‘;m UDENT
NT - NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aspect 06.12.19 | 06.12.19 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22  \cyloare 06.12.19 | 06.12.19 Alba Alba S
POS#F3.2-22  Ingiros 06.12.19 | 06.12.19 Caracteristic Caracteristic S
St4.1. pH - ul 06.12.19 | 06.12.19 35-6 4,00 S
Si42. Identificare: 06.12.19 | 06.12.19 Prezenti Prezenti S
Albendazol,
Acid benzoic
SI43.1 Continut in: 06.12.19 | 10.12.19 |9,50— 10,50 ¢/100 ml. | 9,67 g/100 ml. S
Albendazol
SI4.3.2 Conginut in: 06.12,19 | 10.12.19 | 0,18 - 0.22 g/100 ml. | 0,20 g/100 ml. S
Acid benzoic
SId.1. Stabilitatea suspensiei | 06.12.19 | 06.12.19 Corespunde Corespunde S
Ph Eu 9.0, Controlul puritatii TAMC (CFU/g) < 10°| < 10° CFU/g S
514 microbiologice _ 5 TYMC (CFU/ig) < 10' | <10' CFU/g
oo 01219 160209 |yy'65. specifice — B, coli| E. coli absent/g
absent/g
St4.1. Control confinut per | 06.12.19 | 06.12.19 100 mi/fl. +2% Corespunde S
ambalaj 1000 ml/11. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. l?NITATl CANTITATE PRODUS JUNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA ()
1004 1. 100 m| 100400 m1
100 f1. 1000 mi 100000 m]

Prin prezenta certific faptul ¢a informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalat¥/etichetatd si controlatd in unitaten/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatiu de comercializare. inregistmrilc referitoare la fabricalin, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinfele GMP.
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Capital social subscris §l varsat: 4 677.337,191si; J 23/754/2001; C.| F- RO 482084
) Adresa: s0s. Centuri, nr, 7, oras Voluntar, jud. lifov, cod posgtall 077180
Tei: 021 350 31 08, 021 350 31 07

Compan Fax 021 360 31 10, 021 35075 B4

Acrwta) GMP Burd Praciics de Fabricate) N S e-mail: romvac@romvac.ro; websiie: www.romvac.ro

St I~hgeal oo Managament Cod IBAN: RO686 RNCE 0082 0030 8114 0001 - BCR, Sucursala Unirea Bucurest
Carifeal o SR EN 150 9001, SR EN 150 14001, S2 DHEAS 18001 Cod IBAN: ROB2 TREZ 4215 068X XX00 1243 - Trezoreria Mun. Bucurest

DECLARATIE DE CONFORMITATE

Nr. 1382M / 16.12.2019

Noi. ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7, cod 077190, Voluntari-
Bucuresti, jud Ilfov. cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asigurdm, garantam si
declaram pe propria raspundere ca

Produsul - ROMBENDAZOL 10% — suspensie orala
Seria/lot — 94 /.12.2019

Valabilitate —  .12.2021

la care se refera aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sdnatatea, 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./16.12.2019

SEF LABORATOR




