CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. . .821 /. ..18082023 .
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE. CERTIFICAT
o/- ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 | Nr.: 6420@/RO
RoOmvac Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA | (g spmie craoorl |
Gms Tel /Fax: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 65 .
Email: romvaci@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA cogsumgml VALABILITA
08.20 08.20
h;’ B o
s END{\ZOL 2,5% AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
Suspensie orala 150356 / 11.08.2015 1 din
DATELE SOD
REEJ TEST TESTARN LIMITE/CRITERIL | poo o p0o o R
P.OS. # ADMISIBILITATE reth
INCEPERE | FINALIZARE '\mc 0
NT -
POS#F3.2.-22. Aspect 04.08.23 | 04.08.23 Suspensic omogena | Suspensie omogena
POS#F3.2.-22 | cyjoare 04.08.23 | 04.08.23 Alba Alba
POS#F3.2-22 |\firos 04.0823 | 04.08.23 Caracteristic Caracteristic
Sl4.L pH — ul 04.08.23 | 04.08.23 3,5-6 428
S14.2. Identificare: Acid | 04.0823 | 04.08.23 Prezenti Prezenti
benzoic, Albendazol i
S14.3.1. Continut in: 04.0823 | 07.08.23 | 23752625 /100 ml. | 2,40 /100 ml.
Albendazol
S14.3.2. Conginut in: 04.08.23 | 07.0823 | 0,18-022g/100ml. | 0,18 /100 ml.
Acid benzoic
51 &1 Stabilitate suspensie | 04.08.23 | 04.08.23 Corespunde Corespunde
Control contaminare | 07,0823 | 14.08.23 | TAMC (CFU/ml)— 10° | < 10* CFU/ml
POS#F3.3-009 mic‘fﬂhi(‘lk‘lgica TYMC (CFl!lmH 10 < 10' CFU/ml
g M.O. specifice — E. coli | E. coli absent/ml
absent/ml
S14.1. Control continut per | 04.08.23 | 04.08.23 100 mI/fl. + 2% Corespunde
ambalaj 1000 mi/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
1004 fiacoane 100 ml 100400 ml
97 Macoane 1000 mi 97000 mi

Prin prezenta certific faptul c@ informajiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fubric

ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. inregistririle referitoare la fabricaiia. ambalarea si analizele

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatit)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

SEMNATURA LAB. CONJRE

Biochim. Silvia Stinculestu /

Sef Laborator / Adjunct
Data:

8082023 .. N

FFL1-11-01

SEMNATURA PE

........

Biochin Andrei George NICA
Data: 18082023 . ...

................




