CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1390 /. 17122009 ...
NUMELE S1 ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. ROO01/-15.12.2016 | Nr.: 4772016/RO
R‘:)/“ Sos. Centurii nr. 7, Voluntari, IF-077190, ROMANIA [Ny SERIE ey
MVAC  1e) Fax: (+4) 021 350 3109/ (+4) 021 350 3110 54 29306; 29294; 29287
Email: romvac/a romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA (‘0:-21"2{' lgNMlll VALABILITATE
ROMFENBEN DAZOL 100/0 ALT ('O‘ME.ﬁ('lALiZARE PAGINA-II.ZBZI
Suspensic orala 120068 / 23.02.2012 1din 1
CcoD
DATELE TESTARII 8-
ACA
REF./ — LIMITE/CRITERIL | peowom o
P.O.S. # ADMISIBILITATE NESATISFACATOR
INCEPERE | FINALIZARE ;E';m_lvm.‘
NT - NETESTAT
POS#F3.2-22. | Aqpect 10.12.19 | 10.12.19 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2-22  |cyloare 10.12.19 | 10.12.19 Alba Alba S
POSH#F3.2-22  |Miros 10.12.19 | 10.12.19 |  Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
Sh4.2. Identificare: 10.12.19 | 10.12.19 Prezenti Prezenti S
Fenbendazaol.
Acid benzoic
S14.3.1 Continut in: 10.12.19 | 12.12.19 | 9,50 - 10,50 g/100 ml. | 9,89 g/100 ml. S
Fenbendazol
S14.3.2 Continut in: 101219 | 12.12.19 | 0,18 -0.22 2100 ml. | 0,18 g/100 ml. S
Acid benzoic
St4.1. Stabilitatea 10.12.19 | 10.12.19 Corespunde Corespunde S
suspensiei
Ph Eu 9.0, Controlul puritatii TAMC (CFU/g) < 10*| < 10° CFU/g S
5.4 microbiologice 9 TYMC (CFU/g) < 10" | <10'CFU/g
. TS| 171209 1y 6, specifice — E. coli| E. coli absenvig
absent/g
Si4.1. Control conginut per | 10.12.19 | 10.12.19 100 mIfl. +2% Corespunde S
ambalaj 1000 ml/f1. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITAT1 CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL (1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 flacoane. 100 mi S0400 m!
150 flacoane. 1060 m1 150000 ml

Prin prezenta certific faptul ca informariile mai sus mentionate sunt reale $i corecte. Aceasta serie de produs a fost Fubricata, inclusiv
ambalat¥etichetatd $i controlatd in unitalea/unitadfile mai sus mentionate. in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de citre
ANSVSA si cu specificatiile din sutorizatin de comercializare. Inregistrarile referitoare la fabricajia. ambalarea si analizele de serie au
fost revizuite si s-a constalal conformitiatea acestora cu cerintele GMP.

DECIZIE

B ELIBERARE PRODUS O REPROCESARE SAU RETESTARE

O ALTELE (Explicatir)

SEMNATURA LAB. CONTROLUL CALITATII SEMNATURA PERSOANA

..............................................

Biochim. Silvia Stincu Chim. Carmen DIACONU /
Sef Laborator Biochim. Andrei George NICA =
Data; 17.12.2019 Data: 17.12.2019 ...
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DECLARATIE DE CONFORMITATE
Nr. 1390M / 17.12.2019

Noi. ROMVAC COMPANY cu sediul in Sos. Centurii nr. 7. cod 077190, Voluntari-
Bucuregti. jud llfov. cu Certificatul de inregistrare RC J23/754/2001, asiguram, garantim i
declaram pe propria raspundere ca

Produsul - ROMFENBENDAZOL 10% - suspensie orala
Seria/lot - 54 /.12,2019
Valabilitate - .12.2021

la care se referd aceasta declaratie nu pune in pericol viata, sdnitatea, securitatea muncii, nu
produce un impact negativ asupra mediului si este in conformitate cu AUTORIZATIA DE
COMERCIALIZARE Nr. 120068 / 23.02.2012.

ROMVAC COMPANY S.A./17.12.2019

SEF LABORATOR




