CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 325 /. 01.04.2020 ...
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FA“K‘A;lE s CERTIFICAT GME
1 ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 642019/RO
Romvac  Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [Sx SERIE COD PRODUS
G el JFax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 4 4921 4938: 4945:
Email: romvac@romvac.ro 37719
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA m&“glz%ﬂml VALABILITATE
AZO o : 03.2022
ROMBEND A L25% AUT. COMERCIALIZARE [pPAGINA
Suspensie orala 150356 / 11.08.2015 1 din 1
DATELE ;—”P“
ACA
REF./ - TESTARI LIMITECRITERI | peov oo INso
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE fg‘(;m_lm.,
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 24.03.20 | 24.03.20 Suspensie omogena | Suspensie omogena S
POS#F3.2.-22 |cyjoare 24.03.20 | 24.03.20 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |Miros 240320 | 2410320 | | . Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH - ul 24.03.20 | 24.03.20 | 35-6 4.40 S
Si4.2. Identificare: Acid  |24.03.20| 24.03.20 Prezenti Prezenti S
benzoic, Albendazol '
SH4.3.1. Continut in: 24.03.20 | 26,0320 | 2375 -2,625¢/100ml. | 2,40 /100 ml. S
Albendazol
SI4.3.2. Continut in: 24.03.20 | 26.0320 | 0,18-022g/100ml. | 0,18 /100 ml. s
Acid benzoic I
S14.1. Stabilitate suspensie | 24.03.20 | 24.03.20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° < 10° CFU/g S
POS#F3A3'009 micmbiulogica . TYMC (CFU!’E} < IO' < 10' CFU;"g
25.0320 ( OIN4.20 | 45 soacifice — E. coli | 'E. coli sbsent/g
‘absént/g
SI4.1. Control confinut per | 24.03.20 | 24,03.20 100 mI/fl. + 2% Corespunde S
ambalaj 250 mi/fl. + 2%
1000 mU/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI . _ OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE “TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA 2) I i
4 flacoane 100 ml 400 ml
400 flacoane 250 ml 100000 mi
100 ﬂacoane 1000 ml 100000 ml

Prin prezenta u:ruﬁ. Faptul =] mfonna;ulc mal sus menuonm sunt reale §i corecte. Aceastd serie de pmdus a fost [abricatlt, inclusiv
ambalatd/etichetatd si controlatd in ummcafummule mai sus menjionatd/e. in conformital¢ cu cerinjele GMP previizute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare |a fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite $i $-a constatal conformitaten acestora cu cerintele GMP.
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