CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 256 /[ . ..16032020 . .
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AULESMRICATIE __ [CERTIFICAT GMmP
ROMVAC COMPANY S.A. RO01/-27.11.2019 | Nr.: 64/2019/RO
o TEUFﬂx: (+4) (_]21 3503109 /(+4)021 3503110 1 20306: 29294: 29287
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARIL  |VALABILITATE
o .03.2020 .03.2022
ROMFENBENDAZOL 10%
Silisetisieorila AUT. COMERCIALIZARE. [PAGINA
p 120068 / 23.02.2012 1din 1
CcOob
DATELE TESTARII B is
REF./ e LIMITE/CRITERIL | geou o iR
P.OS. # ADMISIBILITATE :_t'(:fg'nsa-‘\t‘h'ua
INCEPERE | FINALIZARE NECONCLUDENT
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 05.03.20 | 05.03.20 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22 |cyloare 05.03.20 | 05.03.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 IMiros 05.03.20 | 050320 | = Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
SI4.1. pH - ul 05.03.20 | 05.03.20 35-6 427 S
S14.2. Identificare: 05.0320 | 05.0320 Prezenti Prezenti S
Fenbendazol, Acid benzoic
SI4.3.1 Continut in: Fenbendazol | 05.03.20 | 09.03.20 | 9,50 - 10,50 g/100 ml. |9.56 ¢/100 ml. S
S14.3.2 Continut in: Acid benzoic | 05.0320 | 09.03.20 | 0,18—0.22 g/100 ml. |0,18 g/100 mL S
Sta.l. Stabilitatea suspensiei 05.03.20 | 05.03.20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/g) < 10* | < 10*CFU/g S
B E . ™~ f 1 f
POS4F3.3-009 |microbiologica 09.0320 | 16.03.20 TYMC (L_.FU-g) - IO" <10 CF‘UEg
M.O. specifice - E. coli E. coli
absent/g absent/g
SI4.1. Control continut per 05.03.20 | 05.03.20 100 mi/fl. +2% Corespunde S
ambala) 1000 mI/fL £ 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1 x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
4 flacoane. 100 ml 400 ml
200 flacoane. 1000 ml 200000 ml

Prin prezenta certific faptul ¢4 informatiile mai sus mentionate sunt reale i corecte. Aceasti serie de produs a fost fabricatd, inclusiv
ambalatd/etichetath si controlatd in unitatea/unitdtile mai sus menjionatd/e, in conformitate cu cerinfele GMP previzute de catre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizatia de comercializare. Inregistrrile referitoare la fabricajia, ambalarea §i analizele de serie au
fost revizuite si s-a constatal conformitalea acestora cu cerinfele GMP.
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M ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicatii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

Biochim. Silvia Stanculesct
Sef Laborator
Data: _16.03.2020
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Biochim. Andrei Georgey
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