( {;;cj iotoledb” Przedsichiorstwo F armace.utyczne wZiololek™ Sp. 7 o.0.
Nr zezwolenia: 151/0161/15

F8-2-28 Poznan, dnia 09.04.2019 r.

Swiadectwo K. ontroli Jakosci Nr 537/2019
Certyfikat serii

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

Opakowanic: Pudelko polipropylenowe zamykane nakretkq ze zrywky, i

Lsoog | |
Nr seriic 0120419 - | Termin waznosci: ()42()21 ﬁ
Podmiot odpow w(/‘,m/ny: N Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Ziololek” Sp. 7 o.o. ’

777777 ’ ul. Starolecka 189, 61-341 Poznaii
'tln'/s( e | fwarzania, gdzic nastepuje | Prs zedsiehiorstwo Farmaceutyczne , Ziololek” Sp. z o.0.
Kontrola serii: | ul. Fabryczna 31, 61-512 Poznai

H jjrnii[‘j‘iralm/i“ :

B  Oznaczenia — wyniki wg ZN
Wyglad odpowiada /jednorodna masa o konsystencji

polstalej, migkkiej, hez
zanicczgyszezen mechanicznych/

Burwa zgodna /hiala, prreswiecajgca/
Zapach zgodny /dopuszczalny bardzo staby, swoisty/
Liczha kwavowa 0,112 /< 1,0/

pH wycigg i wodnego 7,65 /5.0 = 8,0/
Temperarura kroplenia, °C 48,0 /< 55/

Liczha wodna 276,85 /> 250/

Test na obhecnosc cholesterolu dodatni dodatni

Opakowani: zpodne ze odpowiada /Nr SWG ~14/KJ/

specyfikacio

Nianalizy: 72719
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Orzeczenic KJ: ODPOWIADA SPECYFIKACI SP-02/2006 ..’Z'.’{/.p.. f' *i; /3’01 u(

Kicrownik Laboratorium KJ

Surowiec furmacentycezny zostal wyprodukowany zgodnie z wymaganiami GMP wedlug Instrukcji
Technologicinej IT-14 , zostal zapakowany zgodnie z Instrukcjq Pakowania 1P-14 i odpowiada
wrmogom  Specyfikacji. Wszystkie czynnosci @ procesy odbyly si¢ zgodnie z obowiqzujgcymi
procedurami  iinstrukcjami.  Seria  surowca  farmaceutyeznego  zostala  wyprodukowana
iocnakowana  zgodnie  z dokumentucjy  zatwicrdzong  w o procesie  uzyskania - pozwolenia

na dopuszcienie do obrotu.
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