CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. .80 /.. 26012022 .
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO0I/-27.11.2019 |  Nr.: 642019/RO
R c,/" Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [N sEmis T
MVAC 1o Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 = _
oo, Tel/l 2 8835; 8828
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARM W—AN&FFI ;T;
ROMBEND L PLUS AUT, CO:::::::LIM PAGINA ==
Suspensie orala 110187/ 10.08.2011 1din1
COoD
DATELE :
= S SATISFACATOR
REF./ TEST TESTARIL LIMITE/CRITERI | peai1 TAT NS -sesamsrAcAToR
POS. # ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. | Agpect 18.01.22 | 18.01.22 Suspensie Suspensie S
POSH#F3.2.-22 |cyjoare 18.01.22 | 18.01.22 Alba Alba S
POSHF3.2.22 |yfiros 18.01.22 | 18.01.22 Caracteristic Caracteristic S
Si4.1. pH - ul 18.01.22 | 18.01.22 35-6 4,26 S
St4.1. Stabilitate 18.01.22 | 18.01.22 Corespunde Corespunde S
S14.2 — : :
Identi ﬂ‘can. A.]bcndn.zpl. 180122 | 18.01.22 Prezenti Prezenti S
Levamisol. Acid benzoic
S14.3.1 Conjinut in: Albendazol | 18.01.22| 19.01.22 |2375 - 2,625 g/100 ml.| 2,51 g/100 ml. S
S14.3.2 Continutin: Levamisol | 18.01.22| 19.01.22 |} 425 - 1,575 g/100 ml.| 1,57 &/100 ml. S
S143.3 Conginut in: Acid benzoic | 18.01.22| 19.01.22 | 0.18.022 g/100ml. | 0,18 g/100 mi S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 107 | < 10* CFU/ml S
» ¥ P ~ " 1 |
POS#F3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10'| < 10" CFU/ml
19.01.21) 260122 |\ o). specifice — E. coli |E. coli absent/ml
absent/mi
Si4.1. Control conginut per 100 ml/1l. + 2% Corespunde S
ambalaj 18.01.22 | 18.01.22
1000 mi/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATIL
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERC IALA (2)
4 flacoane 100 ml 400 ml
200 Nacoane 1000 ml 200000 m!

Prin prezenta certific faptul ¢ informatiile mai sus mengionate sunt reale 3i corecte, Aceastd serie de produs a fost fabricath, inclusiv
ambalati/etichetatd si controlath in unitatea/unitifile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cermjele GMP previzute de catre
ANSVSA s5i cu specificatiile din autorizajia de comereializare. inregistririle referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite §i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
& ELIBERARE PRODUS [0 REPROCESARE SAU RETESTARE O RESPINGFRE
O ALTELE (Explicait)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA A CALIFICATA
----------------------------------- '-I-‘q’.'-'““.n
Dr. biolog Lucia DIACONU /
Biochim. Andrei George NICA
Data: 26,01.2022. . °

0103 01.2020




