CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 707 [...30.062020 .
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
o/» ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019RO
R myaq ﬁos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sp SeRrie COD PRODUS
= Tel /Fax: (+4) 021 350 3109 /(+4) 021 350 3110 13 9215 4938: 6945
Email: romvac@romvac.ro 37719
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (:O&D;'Elztzﬂknu VALABILITATE
0 : 06.2022
ROMBEN D“.\ZOL 2,5% AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie orala 150356 / 11.08.2015 | din 1
DATELE gOD
A
REF./ - TESTARII LIMITE/CRITERIL | g c g
P.OS. # ADMISIBILITATE EteACA IR
INCEPERE | FINALIZARE NEEONGLENT
NT - NETESTAT
POS#¥3.2.-22, Aspect 22.06.20| 22.06.20 Suspensie omogena | Suspensie omogena 5
POS#F3.2-22 | cyloare 22,0620 | 22.06.20 Alba Alba S
POSHF3.2-22 |Miros 22.06.20 | 22.06.20 Caracteristic Caracteristic s
S14.1. pH - ul 22.06.20 | 22.06.20 35-6 4,29 S
S14.2. Identificare: Acid [ 22.06.20 | 22.06.20 Prezenti Prezenti S
benzoic, Albendazol
S14.3.1. Confinut in: 22.06.20| 24.0620 | 2,375 - 2,625 /100 mi. | 2,55 g/100 ml. s
Albendazol
Sl432. Continut in: 22.06.20 | 24.0620 | 0,18-022g/100ml. | 0,18 /100 ml. s
Acid benzoic
St4.1. Stabilitate suspensie | 22.06.20 | 22.06.20 Corespunde Corespunde s
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10? < 10*CFU/g S
POS#F3.3-009 micmbiologica TYMC {CFUfg)ﬁ 10 <10 CFU"S
23.06.20| 30.06.20 | \f 0. specifice . coli | E. coli absent/g
absent/g
SI4.1. Control continut per |22.06.20 | 22.06.20 100 mUf). + 2% Corespunde S
ambalaj
1000 mUAl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. lleTz‘Tl ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2)
1004 flacoane 100 ml 100400 mi
100 flacoane 1000 ml 100000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢ informafiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd $i controlatd in unitatea/unitatile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP previzute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarca §i analizele de seric au

fost revizuite si s-a constatal conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS
O ALTELE (Explicayii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

[ RESPINGERE
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