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Suspensie orala

':F/ DATELE SC(S)D o
Y — SATISFACATOR
1130 S g TEST __ES\@L_ k%?;gii;;il;g REZULTAT NS EsATISFACATOR
R INCEPERE | FINALIZARE NC ~ NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#E3.2.-22. Aspect 19.03.24 | 19.03.24 Suspensie omogena Susp. omogena S
POS#3.2-22 |cutoare 19.03.24 | 19.03.24 Alba Alba S
he oo g |
POS#F3.2.-22 Miros 19.03.24 | 19.03.24 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH —ul 19.03.24 | 19.03.24 35-<R 4,19 S
S14.2. Identificare: Acid | 19.03.24 | 19.03.24 Prezenti Prezenti S
benzoic, Albendazol
SI4.3.1. Continut in: 19.03.24 | 20.03.24 | 2,375 -2.625 g/100 ml. | 2,40 &/100 ml. 8
Albendazol
SI43.2. Continut in: 190324 20.03.24 | 0,18-0.22 g/100ml. | 0,20 g/100 L. S
Acid benzoic L
] — ]
SI4.1, Stabilitate suspensie | 19.03.24 19.03.24 Corespunde Corespunde S
_ﬁ_____i___i__ﬁ_‘________i
Control contaminare |20.03.24 27.03.24 | TAMC (CFU/ml) —10* | <1 CFU/mI S
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml)—10' | <1 CFU/m|
M.O. specifice - E. coli E. coli
absent/ml absent/ml
SI4.1. Control continut per | 19.03.24 19.03.24 100 ml/fl. + 2% Corespunde =
ambalaj
1000 ml/fl. + 1%
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (I x 2)
COMERCIALE (1) OMERCIALA (2)
1000 flacoane 100 ml 100000 ml
100 flacoane 1000 ml 100000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalata/etichetatd i controlata in unitatea/unititile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistririle referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de seric au

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu ceri ntele GMP.
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