#CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT
NUMELE $I ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-27.11.2019 |  Nr.: 642019/RO
R 06;‘ 3¢ Sos Centurii ar. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [ Gyaip DD IRODUS
VAL Tel/Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 14 29306: 29294: 8167
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH | VALABILITATE
ROMFENBENDAZOL 10% R
I Suspensie orala 120068 / 23.02.2012 1 din 1
CcoD
DATELE TESTARII §-
REF./ —-— LIMITE/CRITERIL | peo oo e
P.OS. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE E&umuwm
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 11.08.22 | 11.08.22 Suspensie Suspensie S
POSH#F3.2-22 |¢yloare 11.08.22 | 11.0822 Alba Alba N
POS#F3.2.-22 |\firos 11.0822 | 11,0822 |  Slab-caracteristic Siab- S
I | . | camacteristic | |
[S14.1, pH - ul 11,0822 | 11.08.22 35-6 4,15 S
s142. Identificare: 11.08.22 | 11.0822 Prezenti Prezenti S
Fenbendazol. Acid
benzoic
S143.1 Continut in: Fenbendazol | 11.08.22 | 12.0822 | 9,50 10,50 g/100 ml. 10,29 S
2/100 ml
S143.2 Continut in: Acid benzoic | 11.08.22 | 12.0822 | 0,180,222 g/100ml. | 0,18 /100 ml S
SI4.1. Stabilitatea suspensiei | 11.08.22 | 11.08.22 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) — 10° | < 10° CFU/mI S
POSKF3.3-009 |microbiologica TYMC (CFU/ml) - 10! | < 10' CFU/ml
16.08.22 | 23.0822 | \1 0, specifice - E.coli |  E. coli
absent/ml absent/m|
Si4.1. Control coninut per 11.08.22 | 11.0822 100 mi/fl. + 2% Corespunde s
ambalaj 1000 mi/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATI
NR. UNITATI ANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) MERCIALA (2)
510 flacoane. 100 ml 51000 ml
150 Nacoane. 1000 ml 150000 mi

Prin prezenta certific faptul ¢i informayiile mai sus menfionate sunl reale §i corecle. Aceastd serie de produs a fost fabricald, inclusiv
ambalatd/ctichetatd §i controlatd in unitatea/unitdfile mai sus mentionatd/e, in conformitate cu cerinjele GMP prevazute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizaia de comercializare. inregistrarile referitoare la fabricatia, ambalarea yi analizele de serie au
fost revizuite $1 s-a constatat conformitatea acestora cu cerinjele GMP.

DECIZIE
M ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAL! RETESTARE
O ALTELE (Explicafti)
SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATU : ERSO,
Ll

Biochim. Silvia Stinculgs@l ¥
Sef Laborator / Adj
Data: 23.08.2022

Dr. biolog Lucia DIA
Biochim. Andrei
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