CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr... . 251..1 13.03.2023 o
NUMELE $1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT G™MP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.11.2019 Nr.: 6472019/RO
R o/; Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ 2 srmiE OB SRODUS
MVAC 1. frax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 2
‘i : 15 8835: 8828
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARII VALABILITATE
ROMBENDAZOL FLUS UT CO::::’IZSLIZARE PAGIN =
. A . A Al ‘A
Suspensie orala 110187/ 10.08.2011 1din 1
| CcoD
DATELE
- S SATISFAUATOR
'REF{ TEST TESTARIH LlMlTE!CRlTERl! REZULTAT NS -NesamsrACATOR
P.OS. # ADMISIBILITATE NC — NECONCLUDENT
iNCItl'luEl‘. FINALIZARE S NT — NETESTAT

POSHF3.2-22. |5 coecy 03.03.23 | 03.03.23 Suspensie Suspensie S
POSEF3.2-22 |yloare 03.03.23 | 03.03.23 Alba Alba S
|POSHF3.2-22 (Mirgs 03.03.23 | 03.03.23 Caracteristic Caracteristic S
S14.1. pH - ul 03.03.23 | 03.03.23 356 4.45 N
SL4.1, Stabilitate 03.03.23 | 03.03.23 Corespunde Corespunde S
S14.2 T bl onti

ldenll!'!carl. A'!benda?{:l, 03.03.23 | 03.03.23 Prezenti Prezenti S

Levamisol, Acid benzoic
S14.3.1 Confinut in: Albendazol | 03.0323 | 06.03.23 13375 - 2,625 g/100 ml.| 2,60 g/100 ml. S
§14.3.2 Confinutin: Levamisol | 03.03.23 | 06.03.23 |} 425 - 1,575 2/100 ml.| 1.57 g/100 ml. S
S14.3.3 Continut in: Acid benzoic | 03.03.23 | 06.03.23 | 0,18-022 /100 mi. | 0,19 g/100 ml S

Control comaminare TAMC (CFU/ml) - 10| < 10° CFU/ml S
POS#F3.3-009 micmbiolugica 5 : TYMC [CFlmel) ~10'] < IO' CFL/ml

06,0323 | 13.03.23 |\s o). epecifice — E. coli |E. coli absent/m
_absentmi

St4.. Control con{inut per 100 mi/fl. + 2% Corespunde S

ambulaj 03.03.23 | 03.03.23

1000 ml/Al. + 1%
MARIMEA SERIE] OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE I:RODUS! UNITATE TOTAL (1 2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4 flacoane 100 mi 400 ml
200 flacoane 1000 ml 200000 m|

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus menjionate sunt reale §i corecle, Aceastdl serie de produs 8 fost fabricats, inclusiy
nmbalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitifile mai sus mentionatiVe, in conformutate cu cenntele GMP previizute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizatia de comercinlizare. Inregistrarile referitoare lu fabricatia, smbalarea $i analizele de serie su
fost revizuite g1 s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE ( Explecapin)

[ REPROCESARE SAU RETESTARE

O} RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATH

Biochim. Silvia Stanculescu / Ing. Chjm. Ridut Marin

Sef Laborator / Adjunct $ef Laborata

Data: 13.03.2023 o

FFEA-11.01

Data: _

SEMNATURA PERSOANA CAKH
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Dr. biolog Lucia DIACONU /||
Biochim. Andrei George NICA

[ S ia
Bl Orp;

B2 N

03

01.2020



