CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 34 L 150020200
NUMELE S1 ADRESA I’RODUC&T(_}RULL'; AUL FABRICATIE CERTIFICAT GMP
) ROMVAC COMPANY S.A., - RO01/-27.11.2019 | Nr.: 63/2019/RO
Romvac SOS. CEIIII.II‘li nr. 7_ \“l.'lluri:ari. I[‘ﬂ??lqﬂ. R()MANIJ’\ i\al SERIE COD PRODUS
L Tel./Fax: (+4) 021 350 3109 7 (+~4) 021 350 3110 I- 83 4921: 4938: 4945:
Email: romvacidromivac.ro N 1 37719
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUL DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
ROMBENDAZOL. 2.5% . 01.2022
Suspéiisic orali [AUT. COMERCIALIZARE |pAGINA
pet 0 ) 150356 / 11.08.2015 1din1
| S
| DATELE Mg
- ,". T ; " -
REF./ TEST | TESTARN | IMITE/CRITERIE SETGRAT SXRAEBION
P.O.S. # ‘ | | ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
|i\¢ LFERE | FINALIZARE NC=_
NECONULUDENT
| ‘ | o NT - NeTESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect =l '_”" 0120 070120 | Suspensie vmogena | Suspensie omogena S
POS#F3.2.-22 | cyjoare |07.0,.20 | 07.01.20 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |Miiros {07.01.20 | 07.01.20 Caracteristic Caracteristic S
| T —_— —
St4.). pH - ul 107.0120| 07.01.20 35 6 4,10 S
Si4.2. Identificare: 07.00 20| 07.01.20 Prezeati Prezenti g
Albendazol. '
Acid benzoic -
S14.3.1. Continut in: 07.00.20 090120 2375 -2625¢/100ml. | 2,46 /100 ml. S
Albendazol - )
SI43.2 Continut in: 07.0°20 09.0120 | 018 0220/100ml. | 0,19 2100 ml. S
Acid benzoic - ' [
S14.1. Stabilitate suspensie | 07.01.201 07.01.20  Corespunde Corespunde S
Ph Eu 9.0, Controlul puritatii TAMC (CFLirg) < 10 < 10° CFU/g S
cap. 5.1.4 microbiologice 08330 150120 | TYMC(CFU/g) < 10! <10' CFU/g
M.O. specitice — E. coli | E. coli absent/g
e ubsent'e
Si4.1. Control continut per 070 20 07,01.20 100 ml1, + 2% Corespunde S
ambalaj I 1000 mI. + 1%
MARIMEA SERIE] - - OBSERVATII
NR. UNITATL ANTITATE PRODUS . ENITATE TOTAL T Y
COMERCIALE (1) COMERCIALA ()
4 flacoane. 100 ml 4t m)
200 flacoane. | 10U ml o 200000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢i informatiile mai sus mentionaie sunt reale §i cotect.. Aceasta serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/cticheiatd si controlald in unitateatunititile mm sus mentionatie. in conformitate cu cerintele GMP prevazute de catre
ANSVSA s1 cu specificaiiile din avtorizatio de comercialrare irregastrarile reterilosre la (abricatia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformititen aeesion cu cerintele GME,

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS £ REPROCUSARE SAL RETESTARF O RESPINGERE

OALTELE (Explicagii)

SEMNATURA LAB. CONTROLLUIL, ('nLiTATu ' 7ERSOANA CAWFICATA

Biochim. Silvia Stinc
Sef Laborator
Data _15,01.2020
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