CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

L LI b, 3.8..0.2..2!!.2.‘!_ ...................
NUMELE ST ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
/”? ROMVAC COMPANY S.A. RO 01 /-03.04.2023 Nr.: 77/2023/RO
Sos. Centuri ar. 7, Voluntari, IF- 077190, ROMANIA
NR. SERIE COD PRODU.
ROMVAC 1o/ rur: (14021350 3109 (+4) 021 350 3110 - 883; -
__ Email: romvac@romvac.ro '
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUT DATA CONDITIONARIL | VALABILITATE
ROMBENDAZOL PLUS 02,2024 ol
P . AUT. COMERCIALIZARE |PAGINA
L Suspensie orala | 110187/ 10.08.2011 1din 1
|;EF./ T”E‘;Trﬁ',;f,g LIMITE/CRITERIL SC‘(S)E'“AC"T""
| LTAT ~NES FACA
rosy  |EST 11— ADMISIBILITATE | REZULTAT |N§ wesansriciron
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22, Aspect 20.02.24 20-0%-24 Suspensie Suspensie S
POSH#F3.2-22 |y oare 20.02.24 | 20.02.24 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 Miros 20.02.24 20-02;-24 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH - ul 20.02.24 | 20.02.24 % 5 433 S
SI4.1. Stabilitate 20.02.24 20-025-24 Corespunde Corespunde 5
S14.2 P | rezenti N
[dentlﬁ.carl. A[bcndaZf)l, 20.02.24 | 20.02.24 Prezenti Prezenti S
Levamisol, Acid benzoic | .
SI4.3.1 Confinutin: Albendazol |20.0224 | 26.02.24 |2.375 —2.625 ¢/100 mL| 2,39 /100 ml, S
S14.3.2 Conginut in: Levamisol | 20.02.24 | 26.02.24 |1,425 1,575 /100 ml.| 1,57 g/100 ml. S
SI4.3.3 Continut in: Acid benzoic | 20.02.24 | 26.02,24 | 0,18-0,22 g/100 mL. | 0,18 g/100 ml S
Control contaminare | |TAMC (CFU/ml) - 10?| <1 CFU/ml S
POS#F3.3-009 |Microbiologica , I'YMC (CFU/ml) - 10'] <1 CFU/m]
sl 0224 27'02;24 M.O. specifice — E. coli |E. coli absent/ml
absent/ml
SL4.1. Control coninut per . 100 mI/AL £ 2% Corespunde S
ambalaj 20.02.24 | 20.02,24
! 1000 ml/fl. + 1%

| MARIMEA SERIEI

OBSERVATII

NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) [COMERCIALA (2) '
4 flacoane 100 ml 400 ml
201 flacoane 1000 ml 201000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus mentionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd, inclusiv

ambalatd/etichetatd si controlati in bnitatea/unitatile mai sus mcm,lonatafc
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comerciali

fost revizuite si s-a constatat conformitatea acestora cu cerintele GMP,

in conformitate cu cerintele GMP previzute de catre
izare. Imuglslrmle referitoare la fabrica(ia, ambalarea si analizele de serie au

DECIZIE

M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicayii)

[0 REPROCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII

Sef Laborator / Adjunct Sef I
Data: 28.02.2024 4

adut Marin

Dr biolog Lucia DIACONU /
Bmchlm Andrei George NICA
Data 28.02.2024
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