Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne , Ziololek” Sp. 7 o.0.
Nr zezwolenia: 151/0161/15

F8-2-28 Poznan, dnia 22.01.2018 r.

Swiadectwo Kontroli Jako$ci Nr 104/2018
Certyfikat serii

Nazwa produktu: | Euceryna bezwodna S, surowiec farmaceutyczny
Pozwolenie Nr: | 13538

Opakowanie: - Pudelko polipropylenowe zamykane nakretkyq ze zrywkyq,
B I000g
| Nrserii: 010118 B Termin waznosci: 012020
| Padmiot odpowiedzialuy: \ Przedsighiorstwo Farmaceutyczie (Ziololek” Sp. z o.0.

ul. Starolecka 189, 61-341 Poznaii
Micjsce wytwarzania, gdzie nastgpuje | Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Ziololek” Sp. z o.0.
| kontrola serii: ul. Fabryezna 31, 61-512 Poznan

Wiyniki analiz:

o Oznaczenia wyniki wg ZN
wlad odpowiada Jjednorodna masa o konsystencji

polstalef, migkkiej, bez
zanieczyszezen mechanicznych/

Burwa zgodna /biala, prrzeswiecajgea/
Zapach zgodny Adopuszezalny bardzo slaby, swoisty/
Liczha kwasowa 0,067 /<10
prH wyeiggu wodnego 7,25 /5.0 = 8.0/
Temperatura kroplenia, “C 48 /< 55/
Liczha wodna 276,13 /2 250/
Test na obecnosc cholesterolu dodatni dodatni
Opakowanie zgodne ze odpowiada /Nr SWG —14/KJ/
specyfikacig
Czystosé mikrobiologiczna potwierdzona FPX

orzeczeniem nr

01/007/18

Nranalizy: 1718

o Specjalisty G

tog
\b\“ al-}maeczame Sys;emp ‘%G,
>y "N

Surowiec furmuaceuntycziny zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedlug Instrukcji
Technologicznej IT-14/4, zostal zapakowany zgodnie z Instrukejq Pakowania IP-14 i odpowiada
wymeagom Specyfikacii. Wszystkie czyvnnosci § procesy odbyly si¢ zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami  {instrukcjami.  Seria surowca  furmaceutyeznego  zostala  wyprodukowana

ioznakowana  ggodnie  ; dokumentacje  zatwicrdzong  wo procesie  ugyskania  pozwolenia
na dopuszezenie do obrotu, 92 3 04 2 ‘57(/

AWYKWALIF! WANA
Zwalniam serie do obrotu:

ol t{a.rm Malgorzata Keisthowska ..
Osoba Wykwalifikowana



