f CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NE..I8T e 14.08.2024) ... ..
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
e ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-03.04.2023 Nr.: 77/2023/RO
Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, [F-077190, ROMANIA
3 2 : NR. SERIE COD PRODUS
ROMVAC 1) Fa: (14) 021'350 3109/ +4) 021 350 3110 24
ompany . 8835; 8828
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIT | VALABILITATE
ROMBENDAZOL PLUS .08.2024 Ll
" AUT. COMERCIALIZARE [PAGINA
Suspensie orala 110187/ 10.08.2011 1 din 1
REF./ T%AS;%?I LIMITE/CRITERII SC‘(SE SFACATOR
ZULTAT |NS —ngsar
pos4  |TEST A ADMISIBILITATE | WVZULTAT 188 rwesansraciron
INCEPERE | FINALIZARE NT — NETESTAT
POSHF3.2-02. 5 ey 06.08.24| 06)08.24 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22 | yioare 06.08.24| 06108.24 Alba Alba
POS#F3.2-22 |\ firos 06.08.24| 06.08.24 Caracteristic Caracteristic S
SI4.1. pH = ul 06.08.24| 06.08.24 35-6 4,09 S
ST4.1, Stabilitate 06.08.24| 06.08.24 Corespunde Corespunde S
SI4.2 " - -
Identlﬁ'carl. Ptlbendazgl, 06.08.24| 06.08.24 Prezenti Prezenti S
Levamisol, Acid benzoic
SI4.3.1 Coninutin: Albendazol |06.08.24| 07.08.24 | 2.375-2,625¢/100ml. | 2,54 g/100 ml. S
S14.3.2 Continutin: Levamisol |06.08.24| 07.0824 | 1,425+1,575 g/100ml. | 1,43 &/100 ml. S
S14.3.3 Confinut in: Acid benzoic |06.08.24| (7.08.24 0,18 0,22 /100 ml. 0.21 g/100 ml S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) - 10 <1 CFU/ml S
M.O. specif —E. coli absent/ml |E. coli absent/ml
SI4.1. Control continut per 100 mi/fl. + 2% Corespunde S
ambalaj 06.08.24| 06.08.24
1000 ml/fl. & 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UN'ITRTI ICANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCITALE (1) ICOMERCIALA (2)
4 flacoane 100 ml 400 ml
200 flacoane 1000 ml 200000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informatiile mai sus
ambalatd/etichetatd si controlatd in unitatea/unitifi
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de come

rciali

menfionate sunt reale $i corecte. Accasta serie de produs a fost fabricati, inclusiv
¢|mdi sus menfionatd/e, |in conformitate cu cerintele GMP prevazute de citre
zare. inregistririle r(?feritoare la fabricatia, ambalarea si analizele de serie au
cerinfele GMP.

fost revizuite i s-a constatat conformitatea acestora ¢u
DECIZIE
[/ ELIBERARE PRODUS O Rreer
O ALTELE (Explicaiiy

DCESARE SAU RETESTARE

[0 RESPINGERE

SEMNATURA

LABORATOR CONTROLUL CALITA’

e S R s A R e &

Biochim. Silvia Stincul
Sef Laborator / Adjunct S&
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