CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 760 0. 902082023 . . . ..

NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULLUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 64201
Romvac  Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA  [\p sppie OB TRODCE
ypmmgrainy Tel./Fax: (+"} 021 350 3109/ {-’-4) 021 3503110 [} 4921: 4938:; s
Email: romvaci@romvac.ro s B
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA cos;lggﬂiml VALABILITA
° 07. 07.202
ROMBEND{\ZOL 2,5% o AT AEARE i
Suspensie orala 150356 /11.08.2015 1 din 1
DATELE :.;OD
REF./ o TESTARH LIMITE/CRITERIL | geovr o [Rso
P.O.S. # ; ADMISIBILITATE NATaT IR
INCEPERE | FINALIZARE ;!:I‘G;Nﬂ, -
! NT - ne
| 1
POSH#F3.2.-22. | Aqpect 20.07.23 | 20.07.23 | Suspensie omogena | Suspensie omogena |
POS#F3.2-22 |cyloare 20,0723 | 200723 Alba | Alba |
POS#F3.2-22 |\firos 20.07.23 | 20.07.23 Caracteristic | Carscteristic
SI4.1, pH —ul 20,0723 | 20.07.23 35-6 4,36
S14.2. Identificare: Acid | 20.07.23 | 20.07.23 Prezenti Prezenti
benzoic. Albendazol I
Sr43.0. Conyinut in: 200723| 25,0723 | 2375-2625 /100 ml. | 234 /100 mi.
Albendazol |
\S' 43.2. Continut in: 20.07.23 | 25.0723 | 0.18-022g/100ml. | 0,19 g/100 mL.
| Acid benzoic
!5' 1. Stabilitate suspensie | 20.07.23 | 20.07.23 Corespunde Corespunde
|
Control contaminare | 24.07.23 | 31.07.23 | TAMC (CFU/ml) — 1(? < IDT CFU/mlI
POS#F3.3-009 [microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10! < 10" CFU/ml
M.O. specifice - E. coli | E. coli absent/ml
absent/ml
[S14.1. Control conjinut per | 20.07.23 | 20.07.23 100 mi/Al. + 2% Corespunde
ambalaj 1000 mi/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
400 flacoane 250 ml 100000 ml
100 flacoane 1000 ml 100000 ml

Prin prezenta certific faptul c@ informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecte. Aceastd senie de produs a fost fabricata, i
ambalati/etichetatd si controlatd in unitatea/unitilile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu ceriniele GMP previzute de
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea §i analizele de
fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.
DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAL RETESTARE [0 RESPINGERE
O ALTELE (Explicayit)

MV
SEMN?‘I_:‘URA LAB. CO}TROLUL CALITATH SEMNATURA PERMFEC@TK C
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