#CERTIFICAT DE ANALIZA PENTRU PRODUSUL FINIT

Nr. 1017/ 21092020
NUMELE SI ADRESA PRODUCATORULUI AUT. FABRICATIE CERTIFICAT GMP
ROMVAC COMPANY S.A. RO 01/-27.112019 |  Nr.: 6472019/RO
RoEaE S oo [Feoeme — coomon
Compary  TeL/Fax: (+4) /(+4) 021 350 311 s 29306; 29294; 29287
Email: romvac@romvac.ro
DENUMIREA COMERCIALA A PRODUSULUI DATA CONDITIONARH  [VALABILITATE
ROMFENBENDAZOL 10% r 220008 - 09.2022
. AUT, COMERCIALIZA PAGINA
Suspensie orala 120068 / 23.02.2012 1 din 1
COD
DATELE TESTARII & o
REF./ LIMITE/CRITERII NE-
P.OS. # TEST ADMISIBILITATE | REZULTAT | sansrachton
INCEPERE | FINALIZARE ::‘z(({wwmn
NT — NETESTAT
POS#F3.2.-22. Aspect 11.0920 | 11.0920 Suspensie Suspensie S
POS#F3.2.-22 |cyioare 11.09.20 | 11.09.20 Alba Alba S
POS#F3.2.-22 |Miros 11.0920 | 11.0920 | Slab-caracteristic Slab- S
caracteristic
S14.1. pH - ul 11.0920 | 11.09.20 35-6 4,30 s
SI4.2. Identificare: 11.0920 | 11.09.20 Prezenti Prezenti S
Fenbendazol, Acid benzoic
S14.3.1 Continut in; Fenbendazol | 11.09.20 | 14.09.20 | 9,50 — 10,50 /100 ml. | 9,59 ¢/100 ml S
{
Si4.3.2 Confinut in: Acid benzoic | 11.0920 | 15.09.20 | 0,18 - 0.22 g/100 mL. | 0,18 /100 m! S
SI4.1. Stabilitatea suspensiei 11.09.20 | 11.09.20 Corespunde Corespunde S
Control contaminare TAMC (CFU/ml) < | < 10* CFU/ml S
14.09.20 | 21.09.20 |0 M.O. specifice - E. E. coli
coli absent/ml absent/m|
Sh4.1. Control conginut per 11.09.20 | 11.09.20 100 ml/fl. +2% Corespunde S
ambalaj 1000 mi/fl. + 1%
MARIMEA SERIEI OBSERVATII
NR. UNITATI CANTITATE PRODUS / UNITATE TOTAL(1x2)
COMERCIALE (1) COMERCIALA (2)
504 flacoane. 100 ml 50400 m|
150 flacoane. 1000 ml 150000 mi

Prin prezenta certific faptul ¢d informatiile mai sus menfionate sunt reale si corecte. Aceastd serie de produs a fost fabricatd. inclusiv
ambalatd/etichetatd §i controlald in unitatea/unitifile mai sus menfionatie, in conformitate cu cerinfele GMP prevazute de cltre
ANSVSA si cu specificatiile din autorizapia de comercializare. fm'pgisuirile referiioare la fabricapia, ambalarea si analizele de sene au
fost revizuite $i s-a constatal conformitatea acestora cu cennjele GMP.
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B ELIBERARE PRODUS

O ALTELE (Explicarii)

O REPROCESARE SAU RETESTARE

O RESPINGERE
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