CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
Nr. 233 /....11.03.2020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATT'E CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 |  Nr.: 642019/RO
R c Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA  [Cu-craiy COD PRODUS
OMVAC 1) pay: (+4) 021 350 3109 / (+4) 021 350 3110 1 o835, 3808
Email: romvac@romvac.ro :
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARI VAMBI‘I’ZAT;;
ROMBEND L PLUB UT. € 0;?:3(")]2::.‘12.“15 PA(-I\; -
. ALT. C ] +IN
Suspensie orala 110187/ 10.08.2011 L 1 din 1
DATELE 5—0[:&?“*?0&
SATIS
REF./ TEST TESTARN LIMITE/CRITERI | ppyy) TAT |nstamseacks
P.OS. # ADMISIBILITATE INe—
INCEPERE | FINALIZARE INECONCLUDENT
|NT — XETESTAT
POS#F3.2.-22. | Aqpect 03.03.20| 03.03.20 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22 |culoare 03.03.20 | 03.03.20 Alba Alba S
POS#F3.2-22 |\ Miros 03.03.20 | 03.03.20 Caracteristic Caracteristic S
Si4.1. pH - ul 03.03.20| 03.03.20 35-6 4,08 S
S14.1. Stabilitate 03.0320| 03.0320 | Corespunde Corespunde s
S142 . . .
ldentlﬁ'can. Ji\lbendarjol. 03.0320 | 03.03.20 Prezenti Prezenti S
Levamisol, Acid benzoic
SI4.3.1 Conginut in: Albendazol | 03.03.20 | 05.03.20 |2 375 2,625 g/100 mL.| 2,54 g/100 ml. S
SI43.2 Confinut in: Levamisol | 03.03.20| 05.03.20 |} 425 - 1,575 g/100 ml.| 1,45 g/100 ml. S
Si43.3 Conginut in: Acid benzoic | 03.03.20 | 05.03.20 | ¢,18-0.22 g/100 ml. | 0,19 g/100 ml S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10° | < 10° CFU/g S
POSHF3.3-009 |Microbiologica TYMC (CFU/g) < 10' | <10' CFU/g
0403201 11.93.20 M.O. specifice — E. coli| E. coli absent/g
absent/g
Si4.1. . ,
Control con{inut per o 100 mUfl. + 2% Corespunde S
ambalaj 03.03.20| 03.03.20 | 4500 mum, + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4 flacoane 100 ml 400 ml
201 flacoane 1000 mi 201000 ml

Prin prezenta certific faptul c& informatiile mai sus mentionate sunt reale §i corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricald, inciusiv
ambalatd/etichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus menfionati/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistriirile referitoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite 5i s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP,

DECIZIE
ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE 0O RESPINGERE

O ALTELE (Explicatin)

SEMNATURA LAB. CO

Biochim. Silvia Stinculestu g . N\ | Chim. Carmen DIAC
Sef Laborator
Data: 11,03.2020 .. . .\

FEL 1101 opnI 012020



